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OVE-Richtlinie/ONR R 8:2012

Vorwort

Die vorliegende OVE-Richtlinie/ONR R 8 — ,Leitfaden fir die Beschaffung und den Betrieb von Medizinpro-
dukten in IT-Netzwerken* wurde von einer Arbeitsgruppe aus Mitgliedern des OVE TK MG ,Medizinische Ge-
rate”, des Komitee 179 ,Medizintechnik® und des Komitee K 238 ,Medizinische Informatik®, im Rahmen eines
OVE-Workshops ausgearbeitet.

Diese Richtlinie legt Anforderungen fiir die Beschaffung, die Inbetriebnahme, den Betrieb und die Entsorgung
von Medizinprodukten, die in Wechselwirkung mit IT-Produkten stehen, fest.

Basis flr diese Richtlinie sind die Normen OVE/ONORM EN 80001 (alle Teile) —,, endung des Risikoma-
nagements fir IT-Netzwerke, die Medizinprodukte beinhalten und die vielfaltigen
dieser Arbeitsgruppe.

Ziel der Richtlinie ist es, eine Anleitung zur Anwendung der OVE/ONORM E
jedoch nicht, normative Anforderungen festzulegen und/oder die vollstédndige (i er Anforderungen
betreffend Konformitat, Inbetriebnahme und Betrieb sicherzustellen und ieren.



