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Handbuch 

 

Mit Informationen zur Unterstützung des Risiko-

managers eines Betreibers  

von Medizinischen IT-Netzwerken 

 

zur Umsetzung der DIN EN 80001-1 

(Anwendung des Risikomanagements für IT-Netzwerke, die Me-

dizinprodukte beinhalten nach IEC 80001-1) 

 

Ausfertigung für Produkte nach Abschnitt 3.6 der  

DIN EN 80001-1 (Anbieter sonstiger IT-

Technologie) 

Kategorie: Kein Medizinprodukt nach MPG 

 

Name des Betreibers: 

……………………………………… 



 

Seite 2 von 81  © Copyright macmon secure gmbh 2014 

Produkt nach 

 

 

Council Directive 2004/108/EC 

Council Directive 2006/95/EC 

Council Directive 2011/65/EU 

 

EN 55022:2010 

EN 55024:2010 

EN 61000-3:2010-03 

EN 61000-3-3:2009-06 

EN 50581:2012 

EN 60950-1:2011 

DIN EN 80001:2011 

IEC 80001-1:2010 
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Abkürzungsverzeichnis 

MPBetreibV    Medizinprodukte Betreiber Verordnung 

 

MPG    Medizinproduktegesetz 

 

MP    Medizinprodukt 

 

MIT    Medizinisches IT-Netzwerk 

 

HA    High Availability (hoch verfügbar) 

HL7    Health Level 7 Kommunikationsprotokoll 

 

 

Kann projektbezogen erweitert werden 
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DIN EN 80001-1:2011   (IEC 80001-1:2010) 

 

Ziele 

Das Handbuch beschreibt und fasst die Aufgaben eines Herstellers nach Kapitel 

3.6 der Norm DIN EN 80001-1:2011 zusammen. 

 

Dieses Dokument richtet sich an den Risikobeauftragten eines Medizinischen IT-

Netzwerkes (Med. IT-Netzwerk) im  

 

Name des Betreibers:………………………………………….. 

 

um Aufgaben und Administrationen gemäß der DIN EN 80001-1:2011 durchzuführen. 

Der Risikobeauftragte soll durch das Dokument in die Lage versetzt werden entspre-

chende Schnittstellen  

 

 

des Herstellers:…macmon secure gmbh 

 

 

und dem Betreiber:…………………………………………….. 

 

des Med. IT-Netzwerks zu erfassen und für ein aktives Risikomanagement im Sinne 

der genannten Normen zu praktizieren. 
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Geltungsbereich 
 

 

Der Geltungsbereich für diese Norm umfasst ein Med. IT-Netzwerk. Dieses definiert 

ein IT-Netzwerk, das wenigstens ein Medizinprodukt (MP) enthält. 

 

Nicht unter diese Norm fallen: 

 

a. IT-Netzwerke die ausschließlich Medizinprodukte enthalten und von einem 

Hersteller als Gesamtsystem nach DIN EN 60601-1, Klasse C, Anlage H) zuge-

ordnet werden 

b. IT-Netzwerke, in die keine Medizinprodukte integriert sind 

 

 

Alle Projekt-Änderungen am medizinischen IT-Netzwerk  

 

zum Projekt: ……….Projektname/-nummer……..... 

 

müssen hier dokumentiert werden!! 

 

 

Die DIN EN 80001-1 (Erscheinungsdatum 11/2011) ist eine Norm zur Anwendung des 

Risikomanagements bei der Planung, der Umsetzung und dem Betrieb eines Medizi-

nischen IT-Netzwerks (Med. IT-Netzwerk). 

Sie definiert die Rollen und die Verantwortlichkeiten und legt Aufgaben und Aktivitä-

ten für den Prozess Risikomanagement fest. 

Sie ist kein rechtsverbindliches Dokument, stellt aber den Stand der Technik dar und 

ist eine Empfehlung für die Betreiber von Med. IT-Netzwerken 

 

 

 

Name des Betreibers:……………………………………………………………. 

  


