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Sachgemale Verfahren zur Aufarbeitung von medizinischen bildgebenden Geraten
(IEC 63077:2019); Deutsche und Englische Fassung EN IEC 63077:2019

Good refurbishment practices for medical imaging equipment (IEC 63077:2019);
German and English version EN IEC 63077:2019

Inhalt Seite
L DLE U0 0 TR 0 LTI 0] a0 o 6
EINIEITUNG o s R R AR SRR AR AR AR RS R AR R AR SRR R RS 7
1 ANWendungsbereiCh.... i ——————————————_— 8
2 V0D o 4T U e e R ) 8
3 2T o4 i 9
4 Allgemeine Anforderungen fiir das AUFARBEITEN von GEBRAUCHTEN MEDIZINISCHEN

BILDGEBUNGSGERATEN .cutusssussssssssssssssesssssessssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssst st st st et sasssasssassnssssssssssssssssssssnes 11
4.1 QualitatsSMaNagemMeNtSYSTEMI. . R R 11
4.2 Management VON ReSSOUICEN....uumm s s s s st s s ss s s s s sasasns 12
4.3 Korrektur- und Vorbeugungsmafinahmen ... 12
4.4 KundenreKIamationen ... s s sssssssssssses 12
4.5 Produktion und DienstleistungsSerbringung ... ——————— 12
4.6 Lenkung nichtkonformer PRODUKTE ....oucussssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssnssasssnssssssses 12
4.7 PROZESS der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen .........eesnesmssesssessssssesssessssssesssesesssess 12
4.8 Lenkung von DOKUIMENTEI ... sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s sss s sessssssssases 13
4.9 BeSChAffUNG ..ot 13
4.10 Lenkung von Entwicklung und Entwicklungsinderungen ... 13
4.11 RISIKOMANAZEMENE-PROZESS ...cccetimsersmssmssssmsnsssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssnsssassess 13
5 Besondere Anforderungen fiir bewahrte Verfahren bei der AUFARBEITUNG......couusumsssmsssmsssssssnsssns 13
5.1 AlLGEIMEINES ..ocucriiirrrirs s AR EEEEEREREEEEEREERERERERERARRRRARRRRRRERE 13
5.2 Auswahl von MEDIZINISCHEN BILDGEBUNGSGERATEN filr eine AUFARBEITUNG ....ooummsmsssssssmsssssssssssssssnanans 14
5.3 Anforderungen an die Beurteilung des Marktzugangs ... 14
5.4 Vorbereitungen fiir AUFARBEITUNG, Demontage, Verpackung und Versand .........c.cooummsmsesssssesesans 14
5.5 o D 0L 14
5.6 Installieren von Software und Hardware zur Sicherstellung der Sicherheit des

MEDIZINISCHEN BILDGEBUNGSGERATS ..uevucussssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssassssssnssssssnens 15
5.7 Priifung von Leistungsmerkmalen und Sicherheit........csns 15
5.8 Verpackung, Versand und Installation von aufgearbeiteten MEDIZINISCHEN

BILDGEBUNGSGERATEN .cucusssussssssssssssssessssssssssssssssssssssssassssssasssassssssssssssssssssessssss st ssst st st st stas sasssassssssnsssnsssssssssssssnssnes 15
5.9 Aufzeichnung der AUFARBEITUNG ...cusississsisssmsssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssasssassnsssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssassnass 15
5.10  AUFARBEITUNGSKENNSChIld ... 15
Anhang A (informativ) Querverweisliste der Inhalte von IEC 63077 gegeniiber I1SO 13485 ........ccceeu. 16
Anhang ZA (normativ) Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren

entsprechenden europdischen PubliKationen........cmssssssssssssss 19
LIiteratuUrNINWEeISe ...t e RS S 20
Index der definierten Begriffe ... s asas 21
Tabellen
Tabelle A.1 — Vergleich der Inhalte zwischen IEC 63077 und ISO 13485:2016......c.ccusmsmsemssmsessssssesssassnns 16



		2024-04-29T01:27:02+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




