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Der Schwerpunkt meiner Beratung liegt
in der praktischen Umsetzung der
Vorschriften. Soweit eine Beratung
erforderlich sein sollte, die unter das
Rechtsdienstleistungsgesetz fallt, arbeite
ich mit Fachanwalten fiir Medizinrecht
zusammen.

Bildung und Beratung zum Medizinprodukterecht

Frank Johannsen
Hauptstr. 1
D-88636 Illmensee

Telefon: +49 (0)7558-9382-14
Telefax: +49 (0)7558-9382-15

E-Mail: info@frank-johannsen.com
Internet: www.frank-johannsen.com

Beratung von
Medizinprodukte-
Betreibern

Beratungsmodule




Beratungsgesprach

Basismodul 1

Das ein- bis zweistilindige Beratungsgesprach
dient dem Kennenlernen, der Festlegung Ihrer
Ziele und der Klarung Ihres konkreten Bedarfs,

der Besprechung Ihrer Wiinsche und
Gegebenheiten.

Im Anschluss erhalten Sie ein verbindliches
Angebot Uiber weitere Beratungsmodule.

Weitere Beratungsmodule

Modul 2: (Pre-) Audit

Analyse des Ist-Zustands, Begehung der Einrichtung,
Begutachtung des Zustands der Medizinprodukte, Einblick

in Dokumentationen, Gesprache mit der Leitungsebene
und Mitarbeitern.

Modul 3: Dokumentationen

Erstellung bzw. Aktualisierung der Dokumentationen
gemaB MPBetreibV und MPSV.

Modul 4: Weitere Dokumenationen
Z.B. Stellenbeschreibungen, Dienstanweisung zur

MPBetreibV und MPSV, Verfahrensanweisungen und
Checklisten.

Modul 5: Qualifikationsnachweise
Uberpriifung der Qualifikationsnachweise der mit

Priiftatigkeiten an Medizinprodukten beauftragten
Personen.

Modul 6: Empfehlungen und Richtlinien
Implementierung z.B. der gemeinsamen
Empfehlungen zu den Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
oder der Richtlinie der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen vom 23. November 2007.

Die einzelnen Beratungsmodule werden
ausfiihrlich auf der Webseite

http://www.frank-johannsen.com
beschrieben.

Weitere Beratungsmodule

Gerne erstelle ich Ihnen individuelle
Beratungsmodule.

Angebot

Bitte erstellen Sie uns ein Angebot fir ein
Beratungsgesprach (Basismodul 1).

Per Fax an: +49 (0)7558-9382-15

Firmenanschrift
Name der Firma:

Strasse:

PLZ/ Ort:

Ansprechpartner/in
Vorname:

Nachname:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

Wunschtermin

Weitere Informationen

Datum

Unterschrift



