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4. Aligemeine Anforderungen an das Risikomanagement

Regulative Anforderungen
Dem Risikomanagement unseres Unternehmen unterliegen regulative Forderungen.

Diese sind:
3> MDR 745/2017
3> DIN EN1SO 13485:2021
3> EN ISO 14971:2022
3> Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz der Bundesrepublik Deutschland (MPDG)
3> MDCG Vorgaben

4.1 Risikomanagementprozess im Unternehmen

Der Risikomanagementprozess in unserem Unternehmen ist in der Prozessbeschreibung "Ri-
sikomanagementprozess" beschrieben. Siehe Managementhandbuch Teil "Prozessbeschrei-
bungen®.

Nachweis(e)
PA 7 3 0 Risiomanagementprozess (QM-System)

4.2.1 Verpflichtungserklarung der Leitung

Unsere Unternehmensleitung hat sich ausdriicklich zu einem Risikomanagement nach der EN
ISO 14971:2022 verpflichtet.

Nachweis(e)
FB510/53 0 Verpflichtung der Leitung / Qualitdtspoitik (QM-System)

4.2.2 Verantwortungen im Rahmen des Risikomanagements

Die Verantwortungen im Rahmen des Risikomanagements in unserem Unternehmen sind im
Organisationsdiagramm Formblatt "Organisationsdiagramm® (5.5.1) festgelegt.

In den Prozess sind bei Bedarf eingebunden:
3> Geschaftsfihrung
3> Managementsystem (Beauftragter der Leitung ,,BDL)
3> Risikomanagementbeauftragter
3> PRRC. = Verantwortliche Person fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften gemaR Arti-
kel 15 der Verordnung (EU) 2017/745,
3> Benannte Stelle
3> Entwicklung
3> Produktion
3 Einkauf
3> Lager/Versand
3> Unterauftragnehmer
3> Vertrieb

Nachweis(e)
FB 5 5 1 Organisationsdiagramm
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4.3 Kompetenzen des Personals

Unsere Mitarbeiter/-innen, welche mit Aufgaben des Risikomanagements beauftragt sind,
haben die entsprechende Kompetenz zur Durchfiihrung ihrer Aufgabe. lhre Qualifikationen

sind im Formblatt "Kompetenzen” festgehalten.

Nachweis(e)
FB 6 2 0 Ausbildungs- und Befugnismatrix (QM-System)

4.4 Risikomanagementplan

Unser Risikomanagementplan umfasst:
3> den Aufgabenbereich der geplanten Tatigkeiten des Risikomanagements, wobei das Medi-
zinprodukt und die Phasen seines Lebenszyklus, fiir die jedes Element des Plans gilt, festzule-
gen und zu beschreiben sind
3> die Zuordnung von Verantwortlichkeiten und Befugnissen
5> Anforderungen an die Uberpriifung der Tatigkeiten des Risikomanagements
3> eine Methode zur Bewertung des Gesamt-Restrisikos und Kriterien fiir die Akzeptanz des Ge-
samt- Restrisikos auf Grundlage der Politik des Herstellers zur Bestimmung des akzeptablen
Risikos
Anforderungen an die Uberpriifung der Titigkeiten des Risikomanagements
Als akzeptabel wird das Risiko betrachtet, wenn ein Risiko die folgenden Kriterien erfiillt:
3> beseitigt wurde,
3> durch Kontrollen erkannt und beseitigt wurde,
3> durch wirksame Informationen minimiert werden kann,
Die Methode zur Bewertung des Gesamt-Restrisikos ist die Auswertung der Restrisiken und
Vorkommnisse.
Dies erfolgt mittels:
3> Sammeln von Daten und Literatur
> Uberpriifen von Daten und Literatur
35 Betrachtung ahnlicher oder gleicher Produkte
3> Auswertung der laufenden Daten aus der Herstellung
2> Auswertung der Informationen vom Markt
3> Auswertung und Beriicksichtigung der klinischen Bewertung

Allgemein
Das Produkt hat keine lebenserhaltende, lebensrettende oder lebensverlangernde Zweckbe-

stimmung. Somit sind die Auswirkungen mit ernst, kritisch oder katastrophal nicht akzepta-
bel.

Das SchadensausmaR ,Vernachlassigbar” wird akzeptiert, da der/die Patient/-in mobilisiert
werden muss. Das Schadensausmal ,,Gering” wird akzeptiert, da Behandlungserfolge beim
Patient/-in nur erzielt werden kénnen durch Verdnderung des Kérperaufbaus.

Vorgehen zur Bestimmung von akzeptablen Risiken
3> Risiko ermitteln
2> Risiko bewerten
3> Spezifische Kriterien zur Risikoakzeptanz ermitteln (unter Beachtung regulativer Vorgaben)
35 Risiko ggfs. oder wenn moglich minimieren oder beseitigen
3> Minimierung und Verifizieren mit Nachweis
3> Erneute Bewertung unter Beachtung regulativer Vorgaben
3> Besprechung im Team, ob das Risiko akzeptabel ist und Bewertung neu geschaffenes Risiko
3> Freigabe oder Ablehnung durch RM-Beauftragten (Genehmigung siehe 02.2.01)
3> Begrindung zur Akzeptanz abgeben.
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7.3.0 Risikomanagement

Quelle EN 1SO 14971:2022
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Inkl. verniinftigerweise vorhersehbare
Fehlanwendungen (*5.2 1SO 14971)

Identifizieren und auflisten (*5.3 1ISO
14971)

Gefahrdungen und
Gefahrdungssituationen identifizieren
(*5.4150 14971)

Das Risiko bzw. die Risiken fir jede
Gefahrdungssituation einschatzen (*5.5
1SO 14971)

Eine Beherrschung ist erforderlich wenn
die ermittelte Schadensschwere uber der
Festlegung liegt (*6.0 1SO 14971)

Geeignete MalRnahmen zur
Risikobeherrschung identifizieren (*7.1.
1SO 14971)

Anmerkung 1: Es wird eine Anderung oder
eine Anderung der Zweckbestimmung in
Erwagung gezogen. Ansonsten bleibt das
Risiko unvertretbar. (*7.1, 7.4, 5.2 1SO
14971)

MaRnahmen zur Beherrschung
implementieren und verifizieren (*7.2 1ISO
14971)

Das Risiko ist akzeptabel wenn die
ermittelte Schadensschwere tiber der
Festlegung liegt (*7.3 1SO 14971)

Sind neue Gefahrdungen und
Gefahrdungssituationen geschaffen
worden oder bestehende Risiken
verandert (*7.51SO 14971)

Sind alle identifizierten
Gefahrdungssituationen berticksichtigt
(7.6 1S0 14971)

Wenn das gesamt-Restrisiko nicht im
Verhiltnis zum Nutzen steht kdnnen
zusatzliche MaRnahmen getroffen werden
oder Anmerkung 1 kommt zum Tragen

Priifung des Risikomanagementplans und
Erstellung Risikomanagementbericht (*9
1SO 14971)

Informationen aus der Herstellung und
den nachgelagerten Phasen sammeln
(10.2 1SO 14971)

Informationen aus der Herstellung und
den nachgelagerten Phasen prifen (10.3
1SO 14971)

Wenn eine erneute Beurteilung des
Risikos erforderlich ist (10.4 1ISO
14971)
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Risiken verwalten

Datum:

Produktname:

Name / Abteilung:

Klassifizierung:

Erstellt durch:

Uberarbeitet am:

Fragestellung

Gefahr
(Beschreibung)

Erkannte
Gefahrensituation

Schadigung

Einschdtzung
und Ursache

Eintritt bestimmbar?

Geféhrliche Situation im Allgemeinen?

Gefahrliche Situation infolge von Fehlern?
Geféhrliche Situation infolge zufalliger

Fehler?
Gefihrliche Situation aufgrund von

Gefahrliche Situation infolge
Sicherheitsliicken?

systematischer Fehler?

Besonderes:

Wenn eine Fragestellung nicht zutrifft, wird dies b

egriindet in Spalte B.

Maogliche Kombination
von Ereignissen?

Risikoabschatzung

Wahrscheinlichkeit
des Auftretens

Nicht abschatzbare
Wahrscheinlichkeite
n

Schweregrad

Ist das Medizinprodukte
interpretativ?

Ist das Medizinprodukt fiir die
Verwendung in Verbindung
mit anderen
Medizinprodukten,
Arzneimitteln oder anderen
medizinischen Technologien
bestimmt?

Gibt es unerwiinschte Energie-
oder Stoffausgdnge?

Ist das Medizinprodukt
anfillig fiir Umwelteinfliisse?

Beeinflusst das
Medizinprodukt die Umwelt?

Bendotigt das Medizinprodukt
Verbrauchsmaterialien oder
Zubehor?

Ist Wartung oder Kalibrierung
erforderlich?

Enthélt das Medizinprodukt
Software?

Erlaubt das Medizinprodukt
den Zugang zu
Informationen?

Speichert das Medizinprodukt
datenkritische Daten fiir die
Patientenversorgung?

Hat das Medizinprodukt eine
eingeschrankte Haltbarkeit?

Gibt es verzogerte oder
langfristige Nutzungseffekte?

Welchen mechanischen
Kraften wird das
Medizinprodukt ausgesetzt
sein?

Was bestimmt die
Lebensdauer des

Medizinproduktes?
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Risiken verwalten

Datum:

Produktname:

Name / Abteilung:

Klassifizierung:

Erstellt durch:

Uberarbeitet am:

Fragestellung

Gefahr
(Beschreibung)

Erkannte
Gefahrensituation

Schadigung

Einschdtzung
und Ursache

Eintritt bestimmbar?

Geféhrliche Situation im Allgemeinen?

Gefahrliche Situation infolge von Fehlern?
Geféhrliche Situation infolge zufalliger

Fehler?
Gefihrliche Situation aufgrund von

Gefahrliche Situation infolge
Sicherheitsliicken?

systematischer Fehler?

Besonderes:

Wenn eine Fragestellung nicht zutrifft, wird dies b

egriindet in Spalte B.

Maogliche Kombination
von Ereignissen?

Risikoabschatzung

Wahrscheinlichkeit
des Auftretens

Nicht abschatzbare
Wahrscheinlichkeite
n

Schweregrad

Ist das Medizinprodukt fiir
den einmaligen Gebrauch
bestimmt?

Ist eine sichere Stilllegung
oder Entsorgung des
Medizinproduktes
erforderlich?

Erfordert die Installation oder
Verwendung des
Medizinproduktes eine
spezielle Schulung oder
besondere Fihigkeiten?

Wie werden Informationen
zur Sicherheit bereitgestellt?

Werden neue
Herstellungsverfahren
eingefiihrt oder eingefiihrt?

Hangt die erfolgreiche
Anwendung des
Medizinproduktes von der
Benutzerfreundlichkeit der
Benutzeroberfliche ab?

Konnen die Designfunktionen
der Benutzeroberflache zur
Verwendung von Fehlern
beitragen?

Wird das Medizinprodukt in
einer Umgebung verwendet,
in der Ablenkungen zu
Gebrauchsfehlern fithren
kénnen?

Verfligt das Medizinprodukt
tiber Verbindungsteile oder
Zubehorteile?

Verfligt das Medizinprodukt
iiber eine Steuerschnittstelle?

Zeigt das Medizinprodukt
Informationen an?

Wird das Medizinprodukt
durch ein Menii gesteuert?
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Risiken verwalten

Datum:

Produktname:

Name / Abteilung:

Klassifizierung:

Erstellt durch:

Uberarbeitet am:

Fragestellung

Gefahr
(Beschreibung)

Erkannte
Gefahrensituation

Schadigung

Einschdtzung
und Ursache

Eintritt bestimmbar?

Geféhrliche Situation im Allgemeinen?

Gefahrliche Situation infolge von Fehlern?
Geféhrliche Situation infolge zufalliger

Fehler?
Gefihrliche Situation aufgrund von

Gefahrliche Situation infolge
Sicherheitsliicken?

systematischer Fehler?

Besonderes:

Wenn eine Fragestellung nicht zutrifft, wird dies b

egriindet in Spalte B.

Maogliche Kombination
von Ereignissen?

Risikoabschatzung

Wahrscheinlichkeit
des Auftretens

Nicht abschatzbare
Wahrscheinlichkeite
n

Schweregrad

Héngt die erfolgreiche
Verwendung des
Medizinproduktes von den
Kenntnissen, Fahigkeiten und
Fahigkeiten des Benutzers ab?

Wird das Medizinprodukt von
Personen mit besonderen
Bediirfnissen verwendet?

Kann die Benutzeroberfldche
verwendet werden, um nicht
autorisierte Aktionen zu
initiieren?

Verfiigt das medizinische
Gerét iiber ein Alarmsystem?

Inwiefern kann das
Medizinprodukt missbraucht
werden (absichtlich oder
nicht)?

Soll das medizinische Gerat
mobil oder tragbar sein?

Hangt die Verwendung des
Medizinproduktes von der
wesentlichen Leistung ab?

Hat das Medizinprodukt ein
gewisses MaRB an Autonomie?

Erzeugt das Medizinprodukt
eine Leistung, die als Input zur
Bestimmung der klinischen
Wirkung verwendet wird?
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Risiken verwalten

Haufigkeit

Risikobewertung

Risikokontrolle /
Risikobeseitigung durch
Design /
Risikokontrollmanahme?

Risikokontrolle durch
SchutzmaRnahme /
Risikokontrollmanahme?

Bereitstellung von
Informationen zur
Sicherheit /
Risikokontrollmanahme?

Risikokontrolle im
Fertigungsprozess

Risikokontrollmanahme
?

Risiko-Nutzen
Analyse

Nutzen Risiko
Vergleich

Gibt es Risiken aus
der
KontrollmaBnahme?

Risikokontrolle
vollstandig

Bewertung des
Gesamtrestrisikos
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Haufigkeit

Risikobewertung
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Gibt es Risiken aus
der
KontrollmaBnahme?

Risikokontrolle
vollstandig

Bewertung des
Gesamtrestrisikos
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Risiken verwalten

Haufigkeit
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Priifung im Rahmen
des
Risikomanagements

Ist das Risiko
beherrscht?

S

0

(4]

as

unakzeptabel?

Ist die Malinahme

ksam?

Wwir

MaRnahme verifiziert

am:

Neue Risiken

Restrisiko
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