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Material & Ergebnisse

e Auswertung von 60 korrektiven MalBnahmen (2008-2014)
* Produktgruppen:
* Implantate fir Knochenchirurgie
* Instrumente flr Knochenchirurgie
* Auswertung von korrektiven Mallnahmen in denen:

,Anwenderinformation/ e, Anderung der Produktinformationen (z.B.
MalBnahmenempfehlung” und GA, Kennzeichnung)“
fir Produkte auf dem Markt fir zuklnftige Produkte

_Sonstiges:
Anderung der
Korrektur Norm

fehlerhafter 2 korrektive
Informationen MaRnahmen

* Ergebnisse:

7 korrektive
MaRnahmen

Vollstandige
Anderung der
Handlungs-
anweisung

4 korrektive
MaRnahmen
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Ergdnzung von
(fehlenden)
Informationen
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Hervorhebenvon
bestehenden
Informationen

47 korrektive
MaRnahmen ->
schwer zu trennen!
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Diskussion

e Sind diese Informationen fiir den Nutzer relevant?

e Prozessbezogen — Arbeitet der Nutzer mit den Gerat?

* Inhaltlich — MalRnahmenempfehlung in den Augen des Nutzers wichtig |-
oder trivial?

e Kommen diese Informationen Uberhauptan? ¢- ga

- Sind Anderungen der Produktinformation zur Reduktion von

Anwendungsfehlern geeignet?
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Vielen Dank fiir Ihre
Aufmerksamkeit!

Kontakt

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Medizinprodukte

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Ansprechpartner

Miriam Nowak
miriam.nowak@bfarm.de
www.bfarm.de

Tel. +49 (0)228 99 307 4006
Fax +49 (0)228 99 307 3894
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