Risikomanagement-

bericht ISO 14971

Word-Vorlage

Ll
I

W




Word-VYorschau

Hier werden nur Auszuge dargestellt!
Nach dem Erwerb steht lhnen selbstver-

standlich die vollstandige Version im offenen
Dateiformat zur Verfugung.

HAufor

Fame_ Triel Diatum Unterschnf
Hawview

Famea, Triel [atim Unterachnf
Fréargaba:

Mame, Trlel Dialum Unlesschrll
Formale Frangaksa:

Mame, (34 /B4 Diatwm Untarschnt




Ubersicht

Grundlage fiir die Uberpriifung des Risikomanage-
ments

Ubersicht tiber relevante Merkmale

I T )

Standardisierung und Strukturierung der Bewertung

r'rfn kannien ;lllh:_]lﬂllhrf und der & ™
ingen ward dokumentied Der Hencht hasiert aut o

; alhunldndqrzlrlmrl Lplan.

tir das Hiaskomanagement angewendete Vertahren baziert au
{ |5 gillhgen Fassung der LM E30) 14371

Referenzen

{gikomanagemantplan
tisikobewertung/Analy se
M A 14501
EM IS0 G266
DEV 2.12.1

e eigenthiche Himkobeweartung effolgie m mehreren Sitzungen dea Kemita
g3 | eams aind in Ahachnilt X autgehstet Vor der tatadchlichen Durchfi
wrdenn alle Tednshmer n der Arwendung des Risikomanagemenk

ikomanagement” geschult, um 2w gewdhreisten, dass alle Teilnchmeg
aleiche Weise emnatuten

sikobewarlung deckl den koemplelilen Lebenszyklus dy

ing und Transport bis 2ur endgoligen Entsorgu
pEnne der EN BiX36R in das Miakomanage

g
I

- pabyudeckl sind und fir die darum




Rizikomanagementbaricht

Projekt

Aulor.

Mama, Tital

Roview:

)
'

Datum Unterschrift

Mame [el

Fruigate.

Datum Uinterschntt

Mame, Titel

Farmale Fr

-

Datum U lerschnft

Mames, (14

Sie dokumentieren Autor, Review und Frei-
gabe. Hier wird jeweils der Name mit Titel,
Datum und Unterschrift notiert.

Zunachst tragen Sie hier grund-
legende Informationen ein.




Der Bericht beschreibt die Hisikomanagemenlaktivitalen in der Entwicklungsphase fur das
Produkl bis zur Serenlieigabe. Darin sind alle ermiftelten Risiken, die nicht aul ein akzeplables
Malh redumert werden konnten, aufgefiihd, und der Stalus der Umaetzung aller ermitteltan
Risikominderungen wird dokumentierl. Der Berichl baswert aul der Raisikoanalyse fur das Prodakl
und dem Histkeamanagemantplan

Das fir das Risikomanagement angewendete Verfahren basiert auf den Anforderungen der
jeweils gittigen Fassung der EM ISO 14871

2.2 Helerenzen

Risikomanagameantplan
Risikobewertung/Analyse
EN 30 14971

EM IS0O 62366

MEDEY 2121

2.3 Umfang

Die sigenthiche Risikobewerlung erfdgle in mehreren Sitzungen des Kemtvams. Die Teilnehme
des Teama sind in Ahachnitt X aufgelistet Var der tatsachlichen Durchfilhrung der Bewertung
wurden alle Teilnehmer in der Amwendung des Risikomanagemenls gemal P xxx -
Risikomanagement” geschult, um zu gewahdeisten, dass alle Teidnehmer die ermittelten Risiken
auf gleiche Weise einstufen.

Die Risikobeweriung deckt den kompletien Lebenszyklus des Produkis einschlieflich
Verpackung und Transport bis zur endgdltigen Entsorgung ab. Weiterhin wurden ergonemische
Aspekte im Sinne der EM 62366 in das Risikamanagement einberogen und hewenet

Aspakte, die nicht ab  pekt sind und fur die darum keine Bawenung erfolgte

¢ Emszalz des Pro Jukis aulerhalb des bestimmungsgemaBen Gebrauchs
« Worsdtriche Fe [bedienung des Produkts

Im Anschluss erhalten Sie zu den jeweiligen relevanten Punk-
ten im Risikomanagement zur Medizinprodukteeinflihrung, wie
Zweck, Risikominderung oder Auswertung, nahere Erlauterungen.



Fisikomanagement Systematische Anwendung der Strateqeen, Verfahrensweisen und
Praktiken zum Management der Analyse, Bewerung und Kontralle von
Ristken.

Bchaden Physische VYerdetzung oder Beesntrachtigung der Gesundhet won
Peraanén ader Sach- ader Umweltachaden

4. Rislkominderung
41 Uberblick

[he folgende Tabelle zeigl emen Uberblick und eine Zusammenfassung aller ermidtelten Fisiken
wihrend der tatadchlichen Bawemung Die Risiken wearden als Hach (H), Mittel (M), Gering (G)
erngesiufl

4.2 Tahelle der Risiken

Insgesamt konnten 00 Risiken ermiftelt werden Es kann davon ausgegangen werden, dass
diese alle ermittelten und bekannten Risiken abdecken. Weitere Risiken konnten durch
Marlr!!;-ad:achlung und durch die Auswerung wvon Reklamationen emutteli werden. In
rugulm*.][!.ignn Reviews wird die Risikoanalyse enmtsprechend der Ergebnisse der zum jeweiligen

Zulpunkl bekannten Daten aklualsien.
Rislken vor der Minderung Fiaiken nach der
Mandemn
Hach FAmtal Genng | Hach l;»Trllul Genndg
Funktianal [1] u 1] 1] i
Produktentwmckiung L] [i] ] ] i i]
Praduktonsfehler ] [i] i] 0 1] i]
Ergonomie 1] 1] 1] 1] 1] []
_?gmungﬁul'mpa:hu_ﬂgfﬁmrﬁgm 1] L] 1] 1] [
-ntsorgung 1] 1] 1] 0 ]
Gesamt ] ] N L] 0

Inm 0 Fallen wurden die Risiken als HochMape (RPZ = 2000 emgesiufl, 0 Risiken als
Miteloderat (RPZ =75 und <200) und 0 Risiken als Genng/Minor (RFPZ £ 19} Nach der
Mindening von bestehenden Risiken stelt sich die Vereilung folgender MaBen dar Ea
verbleiben als hohe und somit als nicht akzeptable einzustufends O Risiken, Weiterthin besiehen
in den Risikoklassan Mintel 0 Risiken und im Bersich Genng 0 Risiken
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Der Risikomanagemontbencht ist gemal des Abschnitts 8 der DIN EM 150 1497 Tanzufortigen.

Nie sich unmittelhar auf die Themenkreise ,Risikomanagementplan® erstreckenden
Forderungen der [N [ N 150 14971 finden Sie nachiolgend dargestelit (Quelle: [N EN
130 14971.2013 (D), Seite 13, Herausgeber. Deulsches Institut for Mormuong e V. Alleirnverdcaol
durch Beulh Verlag GmbH).

Vor derFreigabe des Medizinprodukts for den kommerziellen Verrieb muse der Hersteller den
Prozess des Risikomanagements uberprufen. Diese Ubcrprufung muss  mindestons
sicherstellen, dass

o der Risikomanagementplan gesignel implementierl wurde,

¢ das Gesamt Hestrisiko akzeptabel ist;

¢ geegnete Methoden vorhanden sind, um relevante Intormationen aus der Heratellung
und der Herstellung nachgelagerten Phasen 7u erhalten

D Ergebausse diwssr Uberprifung midssen als Fisikorranagementbenchl aulgeeeichngt und n
dig Risikumanagemenls™ 'y aulgenommen werdwen.

Die Verantwortlichkeit f f dicse Uberprufung solite im Risikomanagementplan Personen
dUberragen werden, die Bber die entspraechende Befugmis werfligen. [he Emhaltung der
Antorderumgen wird durc jInapektion in die Hisikomanagementakte dberpritt.

Hilfreiche Hinweise zum Dokument runden diese Vorlage ab.
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Bausteine lhres Erfolgs

Kostenloser Update-Service

Bei ISO-Revisionsanderungen binnen | Jahres
nach Kauf dieses Vorlagenpakets wird lhnen
das Paket inklusive aktueller Normrevision

kostenfrei zur Verfligung gestellt.
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Bausteine lhres Erfolgs

Sofortdownload

lhr Komplettpaket steht Ihnen nach
dem Kauf sofort zur Verfugung.

lhre Word-Vorlag
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Bausteine lhres Erfolgs

Zufriedenheitsgarantie

lhre Autoren - mit Erfahrung fiir Sie!

Aus der Praxis fur lhre Praxis. Unsere Vorlagen,
Checklisten, Formblatter und Schulungsunterlagen
stammen alle von erfahrenen Beratern, die
diese Musterdokumente mit ihrem ganzen
Erfahrungsschatz fur Sie erstellt haben.




