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Word-VYorschau

Hier werden nur Auszuge der Vorlage
dargestellt! Nach dem Erwerb steht lhnen
selbstverstandlich die vollstandige Version
im offenen Dateiformat zur Verfugung.

2. Iweck

Dieses Dokument definien dis Risikomanagementaktivitaten fur den gesamien Lebans
des FRBEEETS cinschliefiich Hardware, Software, Firmware und aligemeinam Zu
Digser Risikomanagemeniplan ist Bestandiedl der Risikomanagementa samil &in
gelenkies Dokumsend

3. Umfang des Plans

Das Dokument beschreibl lolgendes
» [Die angewendete Methode fir die Risikoanalyse
= Den Prozess zu Emitilung der Risiken
¢ Den Ansatz f0r dee Malknahmen 2ur Redusenung der Rissken
= Wichbige Meilenstene wihrend des Projekles bezogen aul die Risikoanalyse

i_. Begriffe und Definitonen

Unterdagen, dwe emnem Meduninprodukl oder einem Sulbehiis
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9 Definition der Risikomanagement-Aktivitaten fir den
gesamten Lebenszyklus von Medizinprodukten
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4. Umfang des Plans

Das Dokumenl beschreibd lolgendes.

Die angewendate Methode fir die Risikoanalysea

» Den Prozess zu Ermilllung der Risiken
= Den Ansatz fur die Mafnahmen zur Reduzierung der Risiken
« Wichtige Meilensieine wahrend des Projekies berogen auf die Rizsikoanalyse

-nl Begriffe und Definitionen

B-:-nni'l’u
Eeglc-llpﬂplere

Schaden

_Erklnruna

Llntnllagen die ginem Medizinprodukt oder cinem Zubehor
beigefugt sind und samtliche wichtigen Angaben fur den
Belreiber, Anwender, Emchler oder Zusammenbauer eines
Medizinprodukles enthalten, nsbesondere in Bezug aul dig
Sicherheit.

' F'hfﬂ,.cl'le Verdetzung oder schadigung der Gesundheit von

Menschen oder Schidigung von Gltem oder der Umwell.

Geldhrdung

Polenzielle Schadensquelle.

Gefahrdungssituation

‘Bestimmungsgemater
Gebrauch/dweckbeshmmung

Fustand, in dem Menschen, Giter oder die Umwell giner
oder mehreren Gefahrdungen ausgesetzt sind.
Anwendung cines Produkies, sines Verlahmns. oder ciner
Leistung nach den durch den Hersteller gelieferen
spezihkationen, Anwemungﬂn und Angabern.

Hersleler

e natdrche oder pnsbische Person, die 10 die Awslegurng,
Herslalurg und Ehkkathernemg ames Madeanprodukles
Hinblick auf das Inverkehrbnngen in 2igenen Namen
verantwortich ist, unabhangig davon, ob diese Tatigkeit von
dieser Person oder stellvertretend fur diese von einer dritten
Person ausgelGhl wird.

Medizinprodukt

Medizinprodukie sind alle esinzeln oder miteinander

Nutzen Sie den Risikomanagementplan ISO 14971 :2009 als
Vorlage zur Erstellung eines Risikomanagementplan fir [hr Un-

ternehmen.




7.1 Verantwortlichkeiten

Funktionen Namen
Projekverantworthcher
Key Account
Software
Hardware
Firmware (Embedded
aottware) -
Elekironik__
Venhzienng
Validierung
Froduktion
oM
8. Meilensteine Projekt
Phase 0 (Design Phase) « Erstellung derersten Risikobetrachtung
Anhang C 15014971
&+ Festlegung von Manahmenim Sinne
Designsperzifikationen
s — # Freigabe des Pllichtenhefles
Phase 1 (Prototyp Phase) « Erstellung der ersten Risikoanalyse
+ Erste Auswertung der Risiken
¢ FEisle Risikoermitliung
= [Erste Risikoeinstufung

Nutzen Sie den Risikomanagementplan als Teil des Risikomanage-
mentverfahren, um die konstante Qualitat und Sicherheit ihrer

Produkte zu gewahrleisten.




121 Korrakturmafnahman

12.1.1 Design

Korekiurmalnahmen im Design sind meis! die effekinesten und darum winschenswert. Daber
reduziert eine Designanderung des Systems effektiv das Auftreten von Risiken bzw.
verbesser dessen Erkennbarkel

1212 Schutzmaltnahmen

Gibt es keine geeigneten Moglichkeiten zur Anderung des Designs zur Minderung eines
Risitkos, kann der Einsatz von SchutzmaBnahmen eine wirksame KomekturmaBnahme sein.
Schuzmalnahmen konnen erweiterie Tests wdhrend der Entwicklung, die genauere
Spezifikation von remdbezogenen Teilen oder zusatzliche Tests und Messungen wahrend der
Herstellung und dem Senvice des Systems sein,

12.1.3 Kennzeichnung

Wenn kemne Moghchkelt zur Reduzierung des Risikos durch Designanderung oder durch
Schutrmalnabmen durchgefihn werden kann_ ist es die letzte und am wenigsten effekive
Methode, das Risiko durch Schulungen und besondere Hinweise an die Benulzer dber die
Gebrauchsanweisung oder weilere Kennzeichnung am Produkt zu mindem

12.2 Neaubawertung von Risiken

Die Neubewertung von Risiken nach der Umsetzung von Komekturmalnahmen erfolgt uber
den gleichen RPN Mechansmus wie oben beschrieben, wober die Effektivital der
Komekturmadnahmen berucksichtigt wird. Auf der Basis des Ergebnisses der Neubeweriung
wird (iber den Bedarl an weiteren Malnahmen entschieden

Wenn das Projektieam keine Moglichkeit findet, die RPN eines ermittelten Risikos aufl ginen
Wer unierhalb des nichl akzeplierbaren Bereiches zu reduzieren, wird dieses im
Risikomanagementbencht dokumentier.

12.3 Effektivitit der Malinahmen

Nach der Auswertung aller ermitielten Risiken werden Ma&nahmen eingeleitet, um das Risiko
aufein akzeptables und praktikables Niveau zu minimeeren. Die MaBnahmen werden venfizien
und vahdier, um die Effektivitat dieser MaBnahmen zu gewahrieisten und deren Wirksambel
nachzuweisen.

Minimieren Sie effektiv das Auftreten von Risiken bzw. verbes-
sern deren Erkennbarkeit.
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Sofortdownload

lhr Komplettpaket steht Ihnen nach
dem Kauf sofort zur Verfugung.
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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 lhrem ganzen
Erfahrungsschatz fur Sie erstellt haben.




