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Woran fehlt es? Unternehmen und Markt heute

« Kontinuitat des Risikomanagement- Prozesses

* Fokus auf weltbeeinflussende Risiken

* Berlicksichtigung von Wechselwirkungen

* Einbindung in Planung/ Steuerung des Unternehmens
* Einheitliches Berichtswesen (Frihwarnindikatoren)

* Risikobewusstsein der Mitarbeiter

= Entwicklung zur integrierten Gesamtsteuerung

Chance/ Risiken
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Medizinprodukte
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Medizinprodukte Unternehmen und Markt heute

Weltmarkt fur Medizinprodukte 2001

Gesamt 170 Mrd €
USA 73 Mrd €
Europa 47 Mrd €
- Deutschland 18 Mrd €
Japan 24 Mrd €
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Medizinprodukte Unternehmen und Markt heute

Deutscher Markt fur Medizinprodukte

ca. 18 Mrd. € Umsatz
ca. 1.400 Unternehmen
uber 120.000 Beschaftigte

uber 400.000 verschiedene Medizinprodukte

(Schatzungen des Bundesgesundheitsministeriums)
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Medizinprodukte Unternehmen und Markt heute
01 Aktive implantierbare Produkte

02 Anasthesie- und Beatmungsgerate

03 Zahnarztliche Produkte

04 Elektrische und mechanische Medizinprodukte
05 Krankenhausinventar

07 Nichtaktive implantierbare Produkte

08 Opthalmische und optische Produkte

09 Wiederverwendbare Instrumente

10 Produkte zum Einmalgebrauch

11 Technische Hilfen flr behinderte Menschen

12 Rdntgen und andere bildgebende Gerate
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Was ist ein Risiko?
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Begriff Risiko:

= ungewolltes Ereignis, das in der Zukunft mit einer
gewissen Wahrscheinlichkeit eintreten kann.

= ist mit einer Gefahr, einem Wagnis, einer
besondere Verlustgefahr verbunden

Folgende Ereignisse sind keine Risiken:

 Ereignisse, die bereits eingetreten sind
» Ereignisse, die sicher nicht eintreten werden (Wahrscheinlichkeit 0)
» Ereignisse, die sicher eintreten werden (Wahrscheinlichkeit 1)

 Ereignisse, die keine Gefahr darstellen
[Dr. J. Schmied/Methodpark]
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Risikokonzept beinhaltet 2 Komponenten:

— Die Wahrscheinlichkeit eines Auftretens eines
Schadens, d.h. wie haufig der Schaden auftreten kann

= Die Folgen dieses Schadens, d.h. wie grof3
dieser sein kbnnte

Die Vertretbarkeit eines Risikos aus Sicht eines
Interessenvertreters ist beeinflusst von diesen beiden
Komponenten und von seiner Risikowahrnennung

[1SO 14971]
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Risikokonzept auf Medizinprodukte
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Risiken bei Medizinprodukte

Dieses Risikokonzept hat eine wichtige Bedeutung auf die
Medizinprodukte

Insbesondere aufgrund der Verschiedenartigkeit der
Interessensvertretungen, wie

» Medizinisches Personal

 Einrichtungen des Gesundheitswesens

* Behotrden

e Industrie

 Patienten

« Vertreter der Offentlichkeit [ISO 14971]
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Risiken bei Medizinprodukte

Die Interessenvertreter missen jedoch erkennen das die
Anwendung eines Medizinproduktes ein gewissen Grad eines
Risikos mit sich bringt.

Die Wahrnehmung eines Risikos hangt ab, von

» S0zI0- 6konomischen Hintergrund
 Bildungsstand der betreffenden Gesellschatft

o tatsachliche oder empfundene Gesundheitszustand des Patienten

[1SO 14971]
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Risiken bei Medizinprodukte

aber auch von der Art der Wahrnehmung des Risikos,
iInwieweit man sich dem Risiko aussetzt

e unbeabsichtigt

« vermeidbar

» kiinstlich verursacht

 verursacht durch Nachlassigkeit

e herriihrend von einer schlecht verstandenen Ursache

[1SO 14971]
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Risiken bei Medizinprodukte

Entscheidung Uber das Vorgehen/ Einsatz

= Restrisiko mit dem Nutzen auswagen

Entscheidung kdnnen nur durch ein qualifiziertes
medizinisches Personal erfolgen,das den

» Gesundheitszustand des einzelnen Patienten oder/und

 die Meinung des Patienten selbst kennt

[1SO 14971]
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Anwendungsbereich dieser Norm

Diese Norm legt dem Hersteller ein Verfahren fest,mit
dem er Gefahrdungen bei Medizinprodukten

» erkennt

 Risiken abschatzt
 Risiken bewertet

* Risiken kontrolliert

» und die Wirksamkeit dieser Kontrolle iberwacht

[1SO 14971]
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Anwendungsbereich dieser Norm

Diese Anforderungen gelten wahrend aller Phasen des
Lebenszyklus eines Medizinproduktes !

Diese Norm gilt nicht flr die medizinische Beurteilung in
Bezug auf die Anwendung von Medizinprodukten !

Sie legt keinen Werte fur die Verwertbarkeit der Risiken
fest |

Diese Norm fordert nicht, dass ein Hersteller tber
Qualitatssystem verfligt !

[1SO 14971]
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1. Allgemeine Anforderungen
an das Risikomanagement
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Aufbau eines Risikomanagements:

Der Hersteller muss einen Prozess festlegen und
aufrechterhalten, um die mit einem Medizinprodukt
verbundenen Gefahrdungen zu identifizieren, Risiken
einzuschatzen und zu bewerten, die Risiken zu kontrollieren
und die Wirksamkeit der Kontrolle zu Gberwachen.

Dieser Prozess muss dokumentiert werden und mindestens
folgende Elemente enthalten:

* Risikoanalyse
 Risikobewertung
 Risikokontrolle

 Informationen aus den der Produktion nachgelagerten Phasen
[ISO 14971]
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Aufbau eines Risikomanagements:

Info‘s aus den

nachgelagerten Phasen

- Produkt im Einsatz
Risikokontrolle - Gefahrenquellen Risikoidentifikation

- Beschreibung der Ablauf- &
Aufbauorganisation (Verant-
wortlichkeiten)

- Messgrofien, Indikatoren,
Limite (Berichtswesen)

- Bestimmung des
Beobachtungsbereichs

- ldentifikation der wesentlichen
Strategie- und Leistungsrisiken

Risiko-
strategie/
-politik

Risikobewaltigung

Risikobewertung

- Praventive und reaktive - Bewertung nach Schadenshéhe
MaRnahmen und Eintrittswahrscheinlichkeit

- Ad-hoc-Mal3nahmen - Wesentliche/bestandsgefahrdende
Risikoanalyse Risiken (Risikoportfolio)

- Aussagen zur Verteilung und

Korrelation der Risiken
- Bestimmung der Gesamtrisiko- [S. Chrobok, E&Y]

position

Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Umsetzung eines Risikomanagements:

Verantwortlichkeiten der Leitung:

« Vvertretbare Risiken unter Bertcksichtigung
einschlagiger Normen und Vorschriften festlegen

o geeigneter Mittel bereitstellen
 ausgebildetes Personal bereitstellen

 In festgelegten Abstanden Wirksamkeit und

Eignung des Risikomanagement- Prozesses
tberprifen

[1SO 14971]
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Umsetzung eines Risikomanagements:

Qualifikation des Personals:

Wissen und Erfahrung der Mitarbeiter muss geeignet sein, sowohl:
« mit dem Umgang und Technik des Medizinproduktes

« als auch mit den Techniken des Risikomanagement vertraut
sein

Uber die Qualifikation sind Aufzeichnungen zu machen,
die in festgelegten Abstanden tberprift werden

[1SO 14971]
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Umsetzung eines Risikomanagements:

Risikomanagement- Plan:

Fur jedes Medizinprodukt muss der Hersteller entsprechend dem
Risikomanagement- Prozess einen Risikomanagement- Plan
erstellen, dieser ist Teil der Risikomanagement- Akte.

Dieser Plan muss Folgendes beinhalten:

 Anwendungsbereich (Produkt, Abschnitte des Lebenszyklus,...)
 einen Plan der Verifizierung

e Zuordnung der Verantwortlichkeiten

 Kriterien fur die Vertretbarkeit der Risiken

Anderungen des Planes missen in der Akte vermerkt werden.
[ISO 14971]

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag



Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

Umsetzung eines Risikomanagements:

Risikomanagement- Akte:

Fur das jeweilige Medizinprodukt/ Zubehor muss der Hersteller die
Ergebnisse der Aktivitaten in der Akte aufbewahrt werden.

[1SO 14971]
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2. Die Risikoidentifizierung
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b 25.000 Tote durch Kunstfehler

b 10.000 Tote durch mangelhafte Hygiene

b 6.000 Tote durch falsche Medikation

b 2.000 Falle durch Medizintechnik

b 100 Tote durch Medizintechnik

b 1 Toter / Woche durch Anwenderfehler

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Risikofelder fur ein Unternehmen:

Finanzmarktrisiken

Strategische Risiken

Produkt/ Leistungsrisiken

Technik

politische/ rechtliche/
gesellschaftliche
Risiken

Risiken aus Corporate
Governance

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Ursprung der Risiken:

Ursprung

erkennbar aus

EN ISO 14971 - 2000

z.B

Anwendungsgebiet
Aufgabenstellung
Vorgehen/ Strategie
Technologie/ Weg
Projektsituation

Projektumfeld

Wissen
Anforderungen
Projektplan
Systemarchitektur
Projektplan- bericht

Uberall und jederzeit

Prof. Dr. Jurgen P. Blasing

nicht ausreichend
Neuland

falsches Vorgehen
erstmalig im Einsatz
Aufgabenverteilung

Konkurrent ist schneller

TQU Verlag
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3. Die Risikoanalyse

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag



Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

Die Risikoanalyse bestenht aus:

1) Festlegung des
bestimmungsgemalien Gebrauchs/
der Zweckbestimmung

2) Identifizierung der Gefahrdung

3) Risiko- Einschatzung 1SO 14971]

Diese Schritte miussen durchgeftihrt werden und die Ergebnisse
in der Risikomanagement- Akte dokumentiert werden.

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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1) Festlegung des
bestimmungsgemalien Gebrauchs/
der Zweckbestimmung

e bestimmungsgemalien Gebrauch bzw. den
Zweck beschreiben

 vorhersehbaren Missbrauch beschreiben

e Merkmale auflisten, die die Sicherheit des

Produktes beeinflussen kdnnten 1S0 14971]

Diese Aufzeichnungen mussen in der Risikomanagement- Akte
dokumentiert werden.

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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z.B. mussen folgende Fragen/ Probleme vom
Hersteller geklart werden:

* ist der Kontakt mit dem Medizinprodukt problematisch

» wird dem Patienten Energie zugefiuhrt/ entzogen

» wird dem Patienten Substanzen zugefiihrt/ entzogen

» wird das Produkt bereits steril geliefert

« werden Messungen vorgenommen

« ist das Produkt gegen Umwelteinflisse empfindlich

» muss das Produkt kalibriert werden

« ist die Nutzungsdauer beschrankt [1SO 14971]

* gibt es Langzeiteffekte [Auszug aus dem Fragenkatalog]

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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2) ldentifizierung von Gefahrdungen

Feststellung von bekannter und vorhersehbarer Gefahrdungen

Der Hersteller muss auflisten:
» Gefahren/ Gefahrenquellen des Medizinproduktes

o friiher bereits aufgetreten Gefahrdungen

Diese Aufzeichnungen mussen in der Risikomanagement- Akte
dokumentiert werden.

[1SO 14971]
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z.B. mussen folgende Fragen/ Probleme vom
Hersteller geklart werden:

» Gefahrdungen durch Energien (Elektrizitat, Hitze, Strahlung,....)

* biologische Gefahrdungen (Kontamination,
Unvertraglichkeit,...)

» Gefahrdungen durch die Umwelt (elektromag. Felder,....)

» Gefahrdungen durch falsche Abgabe von Energien und
Substanzen (Volumen, Druck, Gas,......)

» Gefahrdung durch die Anwendung (Kennzeichnung,.....)
« Komplizierte Schnittstelle Mensch- Maschine

» Gefahrdung durch Funktionsfehler, falsche Wartung, Alterung
[ISO 14971]
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Risikomanagment in der Medizin

3) Risiko- Einschatzung

Fur jede Gefahrdung ist das Risiko
einzuschatzen, mit welcher
Wahrscheinlichkeit ein Schaden

auftreten kann.

Diese Aufzeichnungen mussen in der Risikomanagement- Akte
dokumentiert werden.

[1SO 14971]
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Folgende 2 Komponenten missen
ausgearbeitet werden:

* Die Wahrscheinlichkeit eines
Auftretens eines Schadens

» Der Schweregrad dieses Schadens

1. Gefahrdungserkennung:

* Verwendung von relevanten Daten aus der
Vorgeschichte

» Vorhersage von Wahrscheinlichkeiten unter
Anwendung von analytischen oder
Simulationstechniken

 Beurteilung durch Experten SO 14971]
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2. Einstufung der Gefahrdung:

Quantitative Einteilung der Wahrscheinlichkeitsstufen

unglaubwirdig
unwahrscheinlich
fernliegend
gelegentlich
wahrscheinlich

haufig

P1, P2, P3,....

[1SO 14971]
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3. Einschatzen der Wahrscheinlichkeit:

Auslosende Ereignisse oder Umstande

e Tritt die Gefahrdung ohne Vorliegen eines
Ausfalles auf

o Tritt die Gefahrdung bei einem Ausfall auf?

o Tritt die Gefahrdung nur unter der Bedingung
eines mehrfachen Fehlers auf?

P1, P2, P3,....

[1SO 14971]
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4. Einstufen des Schweregrades:

Fur jedes Medizinprodukt muss der Schweregrad
individuell neu festgelegt und eingestuft werden.

z.B. in folgende Stufen:
 vernachlassigbar

e marginal

e kritisch

* sehr kritisch

- katastrophal S1, 82, S3,....

[1SO 14971]
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4. Die Risikobewertung
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Bewertung eines Risikos:

[1ISO 14971]
Wahrscheinlichkeit
des Autftretens Unvertretbarer
Bereich
ALARP
Bereich
ALARP:
as low as Allgemein
reasonable vertretbarer
practicable Bereich

—
Schweregrad des Schadens

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Bewertung eines Risikos:

100 % sehr
° | wahrscheinlich

11(;80 wahrscheinlich
0

41 — maoglich S1,P1
60 %
j(i)lo; unwahrscheinlich

6 S2, P2

0 — sehr x

Eintrittswahrscheinlichkeit

20% | unwahrscheinlich
sehr gering mittel hoch sehr
gering hoch
(stmioe) | 00T | Somioe) | ‘somioe | (>50Moe
[S. Chrobok, E&Y] Schadensho6he
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/

1) Risiko gering

l

OK

EN ISO 14971 - 2000

2) Risiko problematisch

l

Risikobewaltigung

X

Prof. Dr. Jurgen P. Blasing

[1SO 14971]
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5. Die Risikobewaltigung/
Risikokontrolle

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Ist nun eine Risikominderung erforderlich, gilt
nun folgendes Vorgehen:

1. Planung und Durchflihrung von

 praventive MalRnahmen
» korrektive Mal3nahmen

» dabei Kosten/ Nutzen- Verhaltnis beachten!

[Dr. J. Schmied/Methodpark]
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2. Analyse der Optionen:

verbessern des Produktes durch

» direkte Sicherheit durch Design
» Schutzvorrichtungen

e Informationen zur Sicherheit

» Minderung nicht weiter praktikabel: Risiko/ Nutzen Analyse

* Minderung maoglich: weiter mit Umsetzung der Malihahmen

Diese Aufzeichnungen mussen in der Risikomanagement- Akte
dokumentiert werden.

[1SO 14971]
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3. Umsetzung von Mallhahmen:

Die Umsetzung und Wirksamkeit der
ausgewahlten Mal3nahmen muissen
dokumentiert werden

Diese Aufzeichnungen mussen in der Risikomanagement- Akte
dokumentiert werden.

[1SO 14971]
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4. Uberprufen des Restrisikos:

Nach der Durchfihrung der MalZhahmen muf3
das Restrisiko bewertet werden

Restrisiko gering weitere Mallhahmen notwendig
l nicht praktikabel
Zuruck zu Optionen zur Risiko/
V RiSikominderung x Nutzen-
Analyse

Diese Aufzeichnungen mussen in der Risikomanagement- Akte
dokumentiert werden.

[ISO 14971]
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5. Risiko/ Nutzen- Analyse:

wenn Restrisiko unvertretbar oder weitere
MalRnahmen nicht praktikabel

Restrisiko vertretbar weitere Malshahmen Restrisiko
nicht praktikabel unvertretbar

\ /

tberwiegt der medizinische Nutzen?
Ja / Nein

v '4 [

Restrisiko klaren

KO

Diese Aufzeichnungen mussen in der Risikomanagement- Akte
dokumentiert werden.

O 14971]

IS
_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQb Verlag
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6. Vollstandigkeit der Risikobewertung:

Uberprufung:

» wurde auch jedes festgestellte Risiko bewertet?

Diese Aufzeichnungen mussen in der Risikomanagement- Akte
dokumentiert werden.

[1SO 14971]
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Risikobewaltigung im Uberblick

RisIkO-
kontrolle

Risiko- » Risiko- »
analyse bewaltigung

» Ausstieg aus riskantem Geschaftsfeld

Risiko vermeiden

» Verzicht auf bestimmte Technologien

Risiko vermindern  redundante Auslegung

* Regelungen und Malinahmen treffen
[S. Chrobok, E&Y]
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Risikobewaltigung im Uberblick

Risiko Uberwalzen

e Optimierung von Vertragen

» Optimierung des Versicherungsschutzes

» Eigenkapitalbedarf

» Berechnung von Kosten

Ziel: Steigerung des Unternehmenswertes

[S. Chrobok, E&Y]
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7. Beispiel einer Risikoanalyse:

Eine Risikoanalyse, Risikobewertung und
Risikobewaltigung/ -kontrolle wird nun am
Beispiel einer FMEA gezeigt:

[ISO 9000 / 2000]

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag



Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

FMEA

Risikoanalyse mit Hilfe der
Failure Mode and Effect Analysis

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Was leistet eine FMEA ?

Die FMEA unterstltzt das Risikomanagement:

 untersucht mogliche Fehler

» deren mdgliche Folgen

» deren mogliche Ursachen

» bewertet die Risiken unter dem derzeitigen Zustand
 bezuglich der Auftretenswahrscheinlichkeit des Fehlers
» der Bedeutung der Fehlerfolgen

» der Entdeckungswahrscheinlichkeit der Fehlerursache
« liefert quantitative Risikozahlen

* legt geeignete Veranderungsmalinahmen fest

« dokumentiert und bewertet den geédnderten Zustand

Je friher ein Fehler erkannt wird, desto grof3er ist der Nutzen.
Fehlerfortpflanzung vom Lastenheft bis zum Produkt in der Hand
des Kunden bedeutet eine Potenzierung der Aufwéande.

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Welche FMEA Arten gibt es ?

« SYSTEM - FMEA:

In einer sehr friihen Produktplanungsphase werden Uberlegungen zum
Gesamitrisiko, wie Marktanteile, Kostenbeherrschung, Make or Buy,
Sicherheit, Werbe-und Vertriebsstrategien oder Fragen der
Umweltvertraglichkeit gestellt.

* KONSTRUKTIONS - FMEA:

Der konkrete Produktentwurf wird, bevor er in der Detailkonstruktion
weiterbearbeitet wird, von Fachleuten der Konstruktion, der Produktion,
des Verkaufs, des Kundendienstes und der Qualitatsstelle auf
Herstellrisiken, Prufrisiken oder Materialrisiken untersucht.

* PROZESS - FMEA:

Bevor die Einzelteile und Baugruppen in die Produktion und Montage
gehen, untersucht ein Team von Fachleuten die Realisierungsrisiken und
legt fest, welche prozessbegleitenden MalRnahmen zur besseren
Beherrschung notwendig werden.

« VERBESSERUNGS - FMEA:

Bei Weiterentwicklungen oder Produkt-/Prozessverbesserungen
unterstitzt die FMEA die Verbesserungsteams.

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Welche Ausloser fur eine FMEA sind denkbar ?

Produktanderung

Prozessanderung Neuer Prozess

— . —~~ Systemanderungen

EinflUhrung eines neuen Systems

Neues Produkt

Der Zeitpunkt einer FMEA muss sorgfaltig geplant werden. Wird die
FMEA erst kurz vor der Umsetzung durchgefihrt, steigen die
Anderungskosten und die Bereitschaft fir Anderungen sinkt. Die
Ergebnisse einer FMEA sind dann jedoch am genauesten.

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Wie wird ein FMEA-Team zusammengestellt ?

* In einem FMEA-Team sollten Experten der einzelnen Gebiete sitzen,
die am besten Uber das Produkt bzw. den Prozess Bescheid wissen

» ein Team von 4 - 6 Experten ist ausreichend

Auftraggeber
(Kunde, Projektleiter, ...) Moderator
Kundendienst \ / Produktmanagement
Service \ /’ Marketing

-

Vertrieb Prifplanung

QS
AV / l \
Produktion

Fertigung Entwicklung Lieferant

Konstruktion

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Welche Phasen beinhaltet ein FMEA-Projekt ?

* Phase I: Vorselektion Uber Portfolio
Festlegung der wichtigsten und kritischsten Punkte, tber welche
die anschlielende FMEA-Analyse durchgefihrt wird.

* Phase Il: Analyse

- Durchfihrung der Fehler-Folgen-Ursachen-Analyse

- Beschreibung des derzeitigen Zustandes

- Risikobewertung

- Entwickeln von AbstellmalRnahmen

- Entscheidung Uber die Durchfihrung von Abstellmal3nahmen
- Festlegen von Verantwortlichen und Terminen der Umsetzung

* Phase Ill: Realisierungsphase
- Umsetzung der ausgewahlten Abstellmal3nahmen

* Phase IV: Erneute Risikobewertung
- Dokumentation und Bewertung
- Lernen fur das nachste Projekt
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FMEA am Beispiel aus der Zahnmedizin

Turbine KaVo GENTLEforce 7000

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Turbine KaVo GENTLEforce 7000

Nutzungsmerkmale:

 Laufruhig
 Leistungsstark 2 Jahre Garantie
* pflegeleicht

* Sichere Einspannung

» Optimale Kuhlung

» Hygienisch

» kompatibel

[www.kavo.com]
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Turbine KaVo GENTLEforce 7000

Ausstattung/ Technische Daten:
« LUX-Glasstab (25.000 LUX). /o \
» Drehzahlbereich 380.000 min -1.

» Keramik-Kugellager.

 Druckknopf-Spannung.

* 4-DUsenspray.

» Wechselbarer Mikrofilter.

» Erhdhte Durchzugskraft bei Antriebsdruck von 2,8 bar.

» Automatische Anpassung des Antriebsdrucks mittels Druckreduzierventil.
» Doppelter Rucksaugstopp.

* Waschbar im Thermodesinfektor.

« Sterilisierbar bis 135 °C. [www.kavo.com]
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Turbine KaVo GENTLEforce 7000

Betrachtung des Getriebes:

Extrem verschleissarm, extrem
prazise

« KaVo Triple Gear System: Weltweit
einzigartiges Getriebesystem, leise und
vibrationsarm, extrem verschleil3arm

» 1:5 Ubersetzung: Hochste
Durchzugskraft am Zahn

 maximale Arbeitsdrehzahl 200.000
U/min

« Keramik-Kugellager: FUr einzigartige
Langlebigkeit

[www.kavo.com]
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Phase |: Vorselektion

Aus zeitlichen und wirtschaftlichen Grinden ist es nicht zweckmafig
alle Baugruppen eines Produktes, alle Elemente eines Systems oder
alle Schritte eines Prozesses einer genauen Risikoanalyse zu
unterziehen.

Deshalb sollte eine Vorselektion stattfinden.

Kriterien flr die Vorauswahl:

 Einhalten gesetzlicher Vorgaben

» Erfahrungen aus ahnlichen Projekten

* Kundenorientierung: Ermittlung der wichtigsten Merkmale
unter Berlcksichtigung der Kundenanforderungen

* Problemorientierung: Neue Werkstoffe, neue Verfahren,
neue Anwendungen

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Phase I. Vorselektion Kundenorientierung

Beispiel einer Vorselektion fur das Produkt: KaVo GENTLEforce 7000

Fehlerquellen/ Problemstellen:

1. Antriebswellen
2. Getriebe/ Zahnrader
3. Lagerung

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Phase I. Vorselektion Kundenorientierung

Beispiel einer Vorselektion fur das Produkt: Schlauchanschluss mit ,Klick-System*

Mit Hilfe der QFD-Matrix

o Q
c o Q 2 E ] .
Slolo|Ss|S|2|5|3|E|&| werden die Beziehungen
S > 2 < @ S 5 = 5 £ . .
s | S| 5| 8|25 |8|&]|3| x| zwischen den gewichteten
2|o|a|ls|e|2|L|g|®]|=2
5 >l | 2|5 @ Kundenanforderungen und
Kundenanforderungen o
e Tl . 1.1, . 1w | den Baugruppen des Pro-
one Antriepsieistung .
duktes ermittelt.
Konzentrizitat des Bohrers | 2 1 1 0 0 0 2 0 71 2

Als Ergebnis erhalt man
vibrationsfrel oAl ? | die - unter Berticksichti-
o [s7| 2 | gung der Kundenanfor-

gerauscharm 2 0 0 2 0 0 0
derungen - wichtigsten
dauerfest 2 0 0 2 0 1 1 2 10 2 .
Baugruppen (mit den
Bedeutung Kunde: 684 | 71 | 71 |542|228|328| 37 | 40 | 684 hochsten QFD - Wert-

QFD-Wertzahl (in %) 100 | 10,3 | 10,3 | 79,2 | 33,3 | 47,9 | 54,1 | 58,5] 100 Zahlen)'

Bewertung: O = trifft nicht zu, 1 = trifft zu, 2 = trifft in besonderer Weise zu
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Phase I. Vorselektion Problemorientierung

Mit Hilfe der PO-Matrix

Problemorientierung Baugruppen
ol o | 28], werden die Beziehungen
128232 &2z zwischen Problemen und
Slo |5 |8 |2|g 8|83 den Baugruppen des Pro-
@ @) a o 5 2 o - g grupp
Z 12| R |8 dukt ittelt
Probleme 3 uktes ermittelt.
Handhab 1 0 0 2 0 0 2 0 2 . .
e Als Ergebnis erhalt man
Werkzeugwechsel 0 0 0 2 0 0 2 0 2 die - unter Berucksichti-
gung des Auftretens von
Montage 2 2 2 1 0 0 0 0 2 . .
Problemen - wichtigsten
Umwelteinfliisse 0 2 2 1 0 0 0 0 2 Baugruppen (mit den
Bedeutung Probleme: 2 1 1 7 0 2 7 0 8 hOChSten PO - Wert-
zahlen).
PO-Wertzahl (in %) 375 50 50 75 0 25 50 0 100

Bewertung: O = trifft nicht zu, 1 = trifft zu, 2 = trifft in besonderer Weise zu
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Phase |: Vorselektion Portfolio

100
*

00 LAGERUNG Um eine einfache und visuell
. gut erkennbare
807 Ergebnisdarstellun
VERZAHNUNG g g
S 70 zu erhalten, werden die beiden
> . .
o Wertzahlen (QFD + PO) in ein
= 60 . .
T (SNBAUTEILE Portfolio eingetragen.
= . o BOHRERAUFNAHME
eS0T ZWISCHENWELLE _ _ _
2, Bei der FMEA-SIitzung in
2 ¢ ANTRIEBSWELLE Phase Il sollte mit der
307 Baugruppe begonnen werden,
20 - die am weitesten rechts oben
0. DICHTUNG Im Feld des Portfolios liegt, da
‘r O-RING diese Baugruppe wichtig und
0 ' , , ‘ gleichzeitig kritisch ist.
0 20 40 60 80 100

Problemorientierung
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Fehler-Md&glichkeits- und Einfluss-Analyse Teilname Teilnummer
Konstruktions-FMEA[ ] Prozel-FMEA M odell/SystenvFertigung Techn Anderungsstand
Bestatigung durch betrofiens Name/ Abt /Lisferant Name/ Abt ./ Leferant _
Abteilungen und/oder Lisferant Erstellt durch(Name/ Abt.) Datum Uberarbeitet
Datum
fohlens
. . Derzeitiger Zustand Eme erantwortlichkal v arbesserter Zustand
Systeme/Merkmale Potentielle Fehler | Potentidle Folgen D | Potentialle Abstellmainahmen
des Fehlers Fehlerursachen NN RS Risiro.
vorgesehene 2 % getroffens e TN Prioritéd
Prifmanahmen =\ 1 afinahmen A AN
ENE\R EAEANR\ rFD)
Wahrscheinlichkeit des Auftretens Wahrscheinlichkeit der Entdeckung
({Fehler kann vorkommen) Bedeutung(Auswirkungen auf den Kunden) (vor Auslieferung an den Kunder Prioritiat (RPZ)
unwahrscheinlich = 1  kaumwahrnehmbare Auswirkungen = 1 hach = 1
sehr gering -3 unbedeutender Fehler. geringe Belistigung des Kunden 2-3 mitig 2-5 hoch = ##
gering makig schwerer Fehler 4-8 gering 6-2 mittel 125
makig schwerer Fehler, Verargerung des Kunden 7-2 sehr gering a keine = 1
hoch Aulerst schwerwisgender Fehler = 9-10 unwahrscheinlich = 10

Als Sitzungsprotokoll wird ein spezielles Formblatt verwendet. Es dient
gleichzeitig als Moderationsgrundlage fur das Gruppengesprach und

Dokument.
[ISO 9000 / 2000]
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Fehler-Moglichkeits- und Einfluss-Analyse Teilname Teilurmmer
Konstruktions-FMEA[ ] ProzeR-FMEA M oddll/ System/ Fertigung Techn. Anderungsstand
Bestatigung durch betroffene Mame/ Abt /Liferant Name/ Abt /Lief erant _
Abteilungen und/oder Lieferant Erstellt durch(Name/Abt.) Datum Uberarbeitet
Latum
Empfohl i
B B Derzeitiger Zustand onlens erantwortlichkey Verbesserter Zustand
Systeme/ M erkmale Potentielle Fehler | Potentielle Folgen D | Potentielle AbstdlmaBnahmen
des Fehlers Fehlerursachen WA\ - RISI'QQ: AT ) RISIkOl
vorgesehene ‘1'-.; =\= Priorita getroffene 'i'._ =\ Priorita
Prifmainahmen EALY T ts- zahl M al nahmen EALY T ts- zahl
A\Z\L\ rF2) T\E\R \ (RP2)
e ——
\ — .\
~N N

Analyse, Lésung, Umsetzung,
Risikoprofil AbstellmaRnahmen Veranderung

(/ \‘ ™|
~ ~\

Wahrscheinlichkeit des Auftretens W ahrscheinlichkeit der Entdeckung

(Fehler kann vorkommen) Bedeutung(Auswirkungen auf den Kunden) (vor Auslieferung an den Kunder Prioritat (RPZ)
urmwahrscheinlich = 1  kaumwahrnehmbare Auswirkungen = 1 hoch = 1

sehr gering = 2-3 unbedeutender Fehler, geringe Belastigung des Kunden = 2-3 maRig = 2-5 hoch = ##
gering = 4-6 maBig schwerer Fehler = 4-6 gering = 68 mittel = 125
malkig = 7-8 schwerer Fehler, Verargerung des Kunden = 7-8 sehr gering = 9 keine = 1
hoch =3-10 &uBerst schwerwiegender Fehler = 9-10 unwahrscheinlich = 0
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Fehler-Moglichkeits- und Einfluss-Analyse Teilname Teilnummer
Konstruktions-FMEA[ ] ProzeR-FMEA Modell/ System/ Fertigung Techn. Anderungsstand
Bestatigung durch betroffene Mame/ Abt /Liferant Name/ Abt /Lief erant _
Abtdlungen und/oder Lieferant Erstellt durch(Name/Abt.) Datum Uberarbeitet
Datum
Empfohl i
R B B Derzeitiger Zustand onlens erantwortlichkel Verbesserter Zustand
Systeme/ M erkmale Potentielle Fehler | Potentielle Folgen D | Potentielle AbstdlmaBnahmen
des Fehlers Fehlerursachen A 1;: Risiko- A ‘;: Risikan
vorgesehene ) ';% a Priorita getroffene -“§ "% a Priorita
Prof mai nahmen EAGY T ts- zahl M aR nahmen ALY T\ ts zah
E\Z\%\ (RPZ) 2\Z\%\ (RPD)

Wahrscheinlichkeit des Auftretens

eckung
(Fehler kann vorkommen) Bedeutung(Auswirkungen auf den Kunden) (vor Auslieferung an den Kunder Prioritat (RPZ)
urmwahrscheinlich = 1  kaumwahrnehmbare Auswirkungen = 1 hoch = 1
sehr gering = 2-3 unbedeutender Fehler, geringe Belastigung des Kunden = 2-3 maRig = 25 hoch = ##
gering = 4-6 maBig schwerer Fehler = 4-6 gering = 68 mittel = 125
malkig = 7-8 schwerer Fehler, Verargerung des Kunden 7-8 sehr gering = 9 keine = 1
hoch =3-10 &uBerst schwerwiegender Fehler = 9-10 unwahrscheinlich = 0

Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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(A)uftreten:

Beurteilung der Auftretenswahrscheinlichkeit wird erreicht durch:

 Studien Uber die Haufigkeit von Fehlern in der Praxis (Labor- und
Feldversuche, Reklamationen,...)

 Art der Konstruktion (z.B. ,sicheres Bestehen®, ,beschranktes
Versagen,....)

Wahrscheinlichkeit des Auftretens:

o .Erfahrung”
unwahrscheinlich = 1

sehr gering =2-3
gering =4-6
malig =7-8
hoch =9-10
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(B)edeutuna:

Beurteilung der Bedeutung wird erreicht durch:

» Kriterien der Sicherheitstechnik

Auswirkungen auf den Kunden:

kaum wahrnehmbare Auswirkungen =1
geringe Belastigung des Kunden =2-3
malig schwerer Fehler =4-6

schwerer Fehler (Verargerung d. Kunden) =7 - 8

aullerst schwerwiegender Fehler =9-10
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(E)ntdeckunq:

Beurteilung der Entdeckungswahrscheinlichkeit wird erreicht
durch:

» Anzahl der Kontrollen (wahrend der Fertigung, bei Auslieferung,
Inspektionen,...)

» Aufwand der Kontrolle (einfache Sichtprifung, Demontage
notwendig, aufwandige Prifverfahren notwendig (z.B. Ultraschall),
durch Laien erkennbar, nur von Fachmann erkennbatr,....)

hoch =1
malig =2-3
gering =4-6
Sehr gering =7-8
unwahrscheinlich =9 -10
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Die Mal3stabe fur die Bewertung der
Variablen (A), (B) und (E) missen von
Fall zu Fall durch Fachleute aus allen

Bereichen des Produkt- Lebens- Zyklus
neu definiert werden!

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU verlag
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Wichtigste Variable:

Risikoprioritatszahl (RPZ) = (A)uftreten x (B)edeutung x (E)ntdeckung

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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RPZ: (Risiko- Prioritats- Zahl)
RPZ =(A) x (B) x (E)

1< RPZ <1000

RPZ > 100 nicht tolerierbar

Abstellmallinahmen notwendig

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag



Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

Fehler-Moglichkeits- und Einfluss-Analyse Teilname Teilnummer
Konstruktions-FMEA[ ] Prozel-FMEA M oddll/ System/ Fertigung Techn. Anderungsstand
Bestatigung durch betroffene Mame/ Abt /Liferant Name/ Abt /Lief erant _
Abtdlungen und/oder Lieferant Erstellt durch({Name/Abt.) Datum Uberarbeitet
Latum
Empfohl i
R B B Derzeitiger Zustand onlens erantwortlichkey Verbesserter Zustand
Systeme/ M erkmale Potentielle Fehler | Potentielle Folgen D | Potentielle AbstdlmaBnahmen
des Fehlers Fehlerursachen A 1;1 Risiko- A ‘;: Risikan
vorgesehene ) ‘;} o Priorita getroffene “% "% a Priorita
Prof mai nahmen EAGS T ts- zahl MaB nahmen ALY T\ ts zahl
E\Z\L\ (RFZ) E\E\%\ (RPZ)

Wahrscheinlichkeit des Auftretens W ahrscheinlichkeit der Entdeckung

(Fehler kann vorkommen) Bedeutung(Auswirkungen auf den Kunden) (vor Auslieferung an den Kunder Prioritat (RPZ)
urmwahrscheinlich = 1  kaumwahrnehmbare Auswirkungen = 1 hoch = 1

sehr gering = 2-3 unbedeutender Fehler, geringe Belastigung des Kunden = 2-3 maRig = 25 hoch = ##
gering = 4-6 maBig schwerer Fehler = 4-6 gering = 68 mittel = 125
malkig = 7-8 schwerer Fehler, Verargerung des Kunden = 7-8 sehr gering = 9 keine = 1
hoch =3-10 &duBerst schwerwiegender Fehler = 9-10 unwahrscheinlich = 0
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Phase Il: Analyse

Es hat sich bewahrt, dieses FMEA-Blatt nach der sogenannten
"Zweierregel" zu strukturieren:

Pro Analyseblatt: 1 System, 2 Fehler, je zwei Fehlerfolgen, je Fehler
und Fehlerfolge zwei potentielle Ursachen, zwei alternative
Abstellmalinahmen, etc.

SYSTEM
FEHLER
FOLGEN
URSACHEN
MARNAHMEN
AUFTRETEN
BEDEUTUNG
ENTDECKUNG
RPZ
EMPFOHL.
MARNAHMEN

ERZEITIGE

—
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Risikomanagment in der Medizin

Teilname Tellnummer 1-7000-15-234

Fehler-Moglichkeits- und Einfluss-Analyse

Konstruktions-FM EA |Z] ProzelB-FMEA M odell’System/Fertigung
Kavo 7000

Techn. Anderungsstand
freigegeben

Bestatigung durch betroffene Name/Abt./Lieferant | Name/A bt /Lieferant
Abteilungen und/oder Lieferant
Erstellt durch(Name/Abt.) Datum Uberarbeitet
M iller, Thomas 10112004 Datum
Derzeitiger Zustand EEEETE Verantwortlichkeit Verbesserter Zustand
Systeme/M erkmale Potentielle Fehler |Potentielle Folgen D |Potentielle Abstellmanahmen
des Fehlers Fehlerursachen sz : | =| =|risiko-
vorgesehene 212 |2 Risiko- getroffene | 2| 2 |Priorita
Prifmarinahmen £4 |8 Prioritats- M aBnahmen £ (5| 5 [ts-zan
EAE- zahl (RPZ) N - Py

1. Analyse, y
Risikoprofil //
eintragen /

2. RPZ
berechnen

Wahrscheinlichkeit des Auftretens

(Fehler kann vorko Bedeutung(Auswirkungen auf den Kunden) Priorité
1

-5 hoch

urw ahrscheinl = 1 kaum wahrnehmbare Auswirkung en

sehr gering = 2-3 unbedeutender Fehler, geringe B elastigung des Kunden 3 = 2

gering = 4-6 mafkig schwerer Fehler = 6-8 mittel

maiig 7-8 schwerer Fehler, V erargerung des Kunden = 9 keine
10

hoch =3-10 duierst schwerwiegender Fehler
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Fehler-Moglichkeits- und Einfluss-Analyse Teilname Teilnummer 1-7000-15-234
Ko nstruktio ns-FM E ProzeR-FM EA M oddl/ System/ Fertigung Techn. Anderungsstand
Bestatigung durch betroffene Name/ Abt./Lieferant | Name'Abt /Lieferant Kavo 7000 freigegeben
Abteilungen und/ oder Lieferant -
Erstellt durch{Name/Abt.) Datum Uberarbeitet
M iller, Thomas 10.112004 Datum
i Derzeitiger Zustand Emieilz Verantwortlichkeit | v/ orpesserter Zustand
Systeme'M erkmale Potertielle Fehler | Potentidle Folgen Potertielle Abstdlmainahmen
des Fehlers Fehlerursachen s E.. ; Risiko- s g.. ; Erkes
vorgesshene % | = | = |Prioritéts| getroffens T | & | & |Priorita
Prufmaf nahmen 2[5z zahl M a nahmen E[35| 2 [ts-zan
*la[S5] (RPE) - A (L)
1 Verzahnung Bruchder Totalausfall Belastung nicht korrekt
Verzahnung erkannt
5|06 300
Verschleit der unexakte Werkstoff/ Material falsch
Verzahnung Funktionserf tllung ausgewahlt 7186 336
Wahrscheinlichkeit des Auftretens
(Fehler kann vorko Bedeutung(Auswirkungen auf den Kunden) Prioritat (RPZ)
unwahrscheinl = 1 kaumwahrnehmbare Auswirkungen =1 1
sehr gering = 2-3  unbedeutender Fehler, geringe Belastigung des Kunden =-3 = 2-5 hoch = ##
gering = 4-6 malig schwerer Fehler =-6 = 6-8 mittel = 125
malig = 7-8 schwerer Fehler, Verargerung des Kunden =4 = 9 keine = 1
hoch =9-10 AuBerst schwerwiegender Fehler =10 10
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Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

Fehler-Méglichkeits- und Einfluss-Analyse Teilname Teilnummer 1-7000-15-234
Ko nstruktions-F M EAIZI Prozelt-FM EA M odell/System Fertigung Techn Anderungsstand
Bestatigung durch betroffene Name/ Abt./Lieferant | Name Abt /Lieferant Kavo 7000 freigegeben
Abteilungen und/ oder Lieferant .
Erstdlt durch(Name/Abt.) Datum Uberarbeitet
M iller, Thomas 10.1.2004 Datum
. Empfohlene Verantwortlichkeit
Derzeitiger Zustand Verbesserter Zustand
Systema/ Merkmale Potentielle Fehler | Potentielle Folgen Potentielle Abstellmalnahmen
des Fehlers Fehlerursachen = | =| = |Risiko- = | =| =|Risiko-
= ] = =
vorgesehene E = xz Priorita getroffene E = Jﬂz Priorita
Prif maknahmen (| F [tszanl M anahmen E(g]E [tszanl
& | 5| (RPZ) T o |5 |(RPZ)
1 Verzahnung Bruchder Totalausfall Belastung nicht korrekt
Verzahnung erkannt

Verschlei® der unexakte Werkstoff/ Material falsch
Verzahnung Funktionserfillung ausgewahlt 7186 336 /
7,

S

L~

3. Abstellmal3nahen
eintragen

Wahrscheinlichkeit des Auftretens \—/

_— "l(
<

(Fehler kann vorko Bedeutung(Auswirkungen auf den Kunden) Prioritat (RPZ)
unwahrscheinl = 1 kaum wahrnehmbare Auswirkungen =1 = 1

sehrgering = 2-3  unbedeutender Fehler, geringe Belastigung des Kunden =-3 = 2-5 hoch = ##
gering = 4-6 maRig schwerer Fehler =-6 = 6-8 mittel = RS
makig = 7-8 schwerer Fehler, Verargerung des Kunden =-8 = 9 keine = 1
hoch =3-10 &uBerst schwerwiegender Fehler =10 = 10
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Fehler-Moglichkeits- und Einfluss-Analyse Teilname Teilnummer 1-7000-15-234
Konstruktio ns-FM EA[X] ProzeR-FMEA M odell/ System/Fertigung Techn. Anderungsstand
Bestatigung durch betrofiene Name/Abt / Lieferant I Name/Abt / Lieferant Kavo 7000 freigegeben
Abteilungen und/oder Lieferant
Erstellt durch{Name/Abt.) Datum Uberarbeitet
Miiller, Thomas 10.1.2004 Datum
Empfaohl
Derzeltiger Zustand mptohiens Verantwortlichkell | v orposserter Zustand
Systeme/M erkmale Potentielle Fehler | Potentielle Folgen Potentielle Abstelimainahmen
des Fehlers Fehlerursachen sl g Risiko- s = g Risiko-
vorgesehene % | £ | = |Priorita getroffene | £ | = |Priorita
Prufmainahmen E15 |4 |ts-zan M aBnahmen £ |9 |5 [ts-zan
<& || rPD) < | & | & |(RPD)
1. Verzahnung Bruchder Totalausfall Belastung nicht korrekt Auftretende Forschung und
Verzahnung erkannt Belastungendurch | Entwickiung,
5|06 300 |geeigneten Berechung
Rechnungsansatz
erfassen
Verschlei® der unexakte Werkstoff/ M aterial falsch Werkstof fausw ahl Forschung und
Verzahnung Funktionserfallung ausgew anit nach den Entwicklung, M aterial{

7181|686 336 |Belastungen wissensc haft
auswahlen, ggf.
Warmebehandlung

W ahrschelnlichkelt des Auftretens

(Fehler kann vorko B edeutung (A uswirkungen auf den Kunden) Prioritat (RPZ)
unwahrscheinl = 1 kaumwahrnehmbare A uswirkungen =1 = 1

sehrgering = 2-3  unbedeutender Fehler, geringe Belastigung des Kunden =- = 25 hoch = ##
gering = 46 maBig schwerer Fehler =- = 68 mittel = 125
maniig = 7-8  schwerer Fehler, Verargerung des Kunden =- = 9 keine = 1
hoch =3-10 aulerst schwerwiegender Fehler =10 = 0
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Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

Fehler-Méglichkeits- und Einfluss-Analyse Teilname Teilnummer
1-7000-15-234
Ko nstruktions-FM EA|X] ProzelR-FMEA M odelll Systerm Fertigung Techn. Anderung sstand
Bestatigung durch betroffens Name/Abt JLieferant I Name/Abt /Lisferant Kavo 7000 freigegeben
Abteilungen und/oder Lisferant
Erstellt durch(Name/Abt.) Datum Uberarbeitst
Mualler, Thomas 10 11.2004 Datum
fohlene -
Derzeitiger Zustand =y Verantwortlichksit |y o pgsserter zustand
Systeme/M erkmale Potentislle Fehler | Potentielle Folgen Poterticlle Ab stelimalnahmen
des Fehlers Fehlerursachen < | 2| g[riske- < [ =[ 2 [risixo-
vorgesehens S| 2 |5 |Priorita getroffens Z| 2 | 5 |Prioritats-
Prif mai nahmen Z |2 |z [tszan M aRnahmen Els |2 |z=n
= |a |5 | (RPZ) = | o | S |(rP2)
1.V erzahnung Bruch der Totalausfall Belastung nicht korrekt Auftretende Forschung und
Verzahnung erkannt Belastungendurch | Entwickiung.,
5 0|6 300 geeigneten Berechung
Rechnung sansat z
erfassen
VerschieiR der unexakte Werkstoff/ M aterial falsch Werkst offauswanl Forschung und
Verzahnung Funktio nserfillung ausgewshit nach den Entwicklung,
71lsls 335 |Belastungen M aterial-
auswahlen, ggf. wissenschaft
Warmeb ehand lung
/, /

W ahrscheinlichkeit des A uftretens

(Fehler kann vorko Bedeutung(A uswirkul it (RPZ)
unwahrscheinl = 1 kaumwahrnehmbare

sehr gering 2.3  urmbedeutender Fe ##
gering = 4.6 nméRig schwerey

matig = 7-8  schwerer Feh

hoch =3-10 Aulerst sch

4. \Verbesserter Zustand

5. RPZ berechnen
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Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

Fehler-Moglichkeits- und Einfluss-Analyse Teilname Teilnummer
1-7000-15-234
Ko nstruktions-FM EA|X] ProzelR-FMEA M odelll Systerm Fertigung Techn. Anderung sstand
Bestatigung durch betroffens Name/Abt JLieferant I Name/Abt /Lisferant Kavo 7000 freigegeben
Abteilungen und/oder Lisferant
Erstellt durch(Name/Abt.) Datum Uberarbeitst
Mualler, Thomas 10 11.2004 Datum
Derzeitiger Zustand i Verantwortlichksit |y o pgsserter zustand
Systeme/M erkmale Potentislle Fehler | Potentielle Folgen Poterticlle Ab stelimalnahmen
des Fehlers Fehlerursachen - | =[ 2[risiko- - [ =[ = [risiko-
vorgesehens Z| 2|5 |Priorita getroffens Z| 2| F |Prioritas
Prif mai nahmen S |5 |2 [tszan M aRnahmen Els |2 |z=n
= |a | 5| rRP2) =& |5 |rP2)
1.V erzahnung Bruch der Totalausfall Belastung nicht korrekt Auftretende Forschung und Festigkeitsnachweis
Verzahnung erkannt Belastungendurch | Entwickiung., der V erzahnung
5 0|6 300 geeigneten Berechung 1 0] 6 60
Rechnung sansat z
erfassen
VerschieiR der unexakte Werkstoff/ M aterial falsch Werkst offauswanl Forschung und Festigkeitsnachweis
Verzahnung Funktio nserfillung ausgewshit nach den Entwicklung, des Werkstoffes
71lsls 335 |Belastungen M aterial- 1 |ls | s 48
auswahlen, ggf. wissenschaft
Warmeb ehand lung
W ahrscheinlichkeit des A uftretens
(Fehler kann vorko Bedeutung(A uswirkungen auf den Kunden) Prioritit (RPZ)
unwahrscheinl = 1 kaum wahrnehmb are A uswirkungen 1
sehr gering 2.3  umbedeutender Fehler, gering e Belastigung des Kunden 2.5 hoch = ##
gering 4-6  mERig schwerer Fehler 6-8 mittel 125
matig 7-8  schwerer Fehler, V erdrgerung des Kunden 9 keine 1
hoch =3-10 #ulerst schwerwiegender Fehler = 10
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Risikomanagment in der Medizin

EN

ISO 14971 - 2000

Fehler-Moéglichkeits- und Einfluss-Analyse

Konstruktions-FM EAE

ProzeR-FMEA,

Teilname

Teilnummer

1-7000-15-234

M odell/ System Fertigung
Kavo 7000

Bestatigung durch betroffens
Abteilungen und/oder Lisferant

Name/A bt /Lisferant I

Name/Abt /Lieferant

Techn. And erung sstand
freigegeben

Erstellt durch(Name/Abt )

Datum Uberarbeitet

M uller, Thomas 10 11.2004 Datum

Verantwortlichkeit

Erpfohlene
Abstellmalnahmen

Derzeitiger Zustand Verbesserter Zustand

Systeme/M erkmale Potertielle Fehler | Potentislle Folgen Potentislle
des Fehlers Fehlerursachen [ 2| g[rske- N ) O
vorgesehene L | 2|2 |Priorita getroffens A E—
Prif mak nahmen |5 |5 |ts zan M afnahmen S|l=|=
=|a |5 | RrPD) 2| &| E|[=nre
1.V erzahnung Bruchder Totalausfall Belastung nicht korrekt Auftretende Forschung und Festigkeitsnachweis
Verzahnung erkannt Belastungen durch  |Entwicklung, der V erzahnung
5 0|6 300 geeigneten Berechung 1 0] 6 60
Rechnungsansatz
erfassen
VerschleiR der unexakte Werkstoff/ M aterial falsch Werkstoffauswahl Forschung und Festigkeitsnachweis
Verzahnung Funktio nserfillung ausg ewahit nach den Entwicklung, des Werkstoffes
7lsls 335 |Belastungen M aterial- 1 lsl s 48

auswahlen, ggf. wissenschaft

VWé&rmeb ehandlung

_—

W ahrscheinlichkeit des Auftretens
(Fehler kann vorko Bedeutung (A uswirkungen auf d
kaurmn wahrnehmbare A uswirkung en

unbedeutend er Fehler, g eringe B el&s;
mékig schwerer Fehler

unwahrscheinl
sehr gering

6. Uberprifung der
Risikoprioritatszahl

gering
matig schwerer Fehler, V erargerung des
hoch ZuRerst schwerwisgender Fehler

(RP2)

Hier:
60 <100 OK
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6. Die Gesamt-
Restrisikobewertung

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU verlag



Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

Nachdem alle Malshahmen zur
Risikobewaltigung umgesetzt wurden muss
nun entschieden werden, ob das

Gesamt- Restrisiko

vertretbar ist.

[1SO 14971]

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag



Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

Abschatzend des Gesamt- Risikos durch den Hersteller:

Restrisiko vertretbar | Restrisiko
inakzeptabel

/ O\

tberwiegt der Risiko

medizinische Nutzen? unvertre

- /Ja/Nein\ x‘

[1SO 14971]

tbar

KO

Diese Aufzeichnungen mussen in der Risikomanagement- Akte
dokumentiert werden.

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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/. Der Risikomanagement -
Bericht

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag



Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

Fir jede Gefahrdung mussen die Ergebnisse:

* aus dem Risikomanagement- Prozess
» aus der Risikoanalyse
 aus der Risikobewertung

» und Risikokontrolle

In einem Risikomanagement- Bericht rickverfolgbar sein.

Ebenso wie die Beurteilung des Restricos.

| Der Risikomanagement- bericht ist ein Teil der Risikomanagement- Akte |

[1SO 14971]

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag



Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

8. Informationen aus den der
Produktion
nachgelagerten Phasen

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag



Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

Der Hersteller muss ein Verfahren zur Auswertung von
Informationen und anschlieBender Bewertung festlegen

Es muss bewertet werden:

a) ob vorher nicht erkannte Gefahrdungen vorliegen

b) ob das eingeschatzte Risiko nicht langer vertretbar ist
c) ob die urspringliche Beurteilung inre Giiltigkeit

verloren hat

Hat sich eines dieser Punkte geandert, ist dies als Input
fur den Risikomanagement- Prozess zu bewerten !

[1SO 14971]

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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9. Risikomanagement- Akte

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag



Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

Fur das jeweilige Medizinprodukt/ Zubeh6r missen die
Ergebnisse aus den verschiedenen Risikomanagement-
Aktivitaten aufgezeichnet werden und in der
Risikomanagement- Akte aufbewahrt werden

[I1SO 14971]

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag



Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

muss beinhalten:

alle Ergebnisse aus

e aus dem Prozess

» aus den Gefahrdungen

e aus der Risikoanalyse

» aus der Risikobewertung

« aus der Risikobewaltigung/ -kontrolle

[1ISO 14971] » das Restrisiko

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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10. Zusammenfassung

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag



Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

kompletter Ablauf des Risikomanagements:

1) Allg. Anforderungen klaren
v

2a) Bestimmungsgemaler Gebrauch

3

2b) Identifizierung von Gefahrdungen

|

2¢) Risiko- Einschéatzung

[1SO 14971]

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag



Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

kompletter Ablauf des Risikomanagements:

[I1SO 14971]

vertretbar nicht vertretbar

4)Risikoanalyse

il

5) Risikobewaltigung/- kontrolle

il
5.1) Malshahmen

nicht wirksam

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Risikomanagment in der Medizin

kompletter Ablauf des Risikomanagements:

5.2) weitere Malinahmen nicht praktikabel

{
5.3) Risiko/ Nutzen- Analyse

EN ISO 14971 - 2000

[I1SO 14971]

vertretbar

fraglich
6) Gesamt Risiko- Betrachtung

nicht akzeptabel

A 4

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blésing
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Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

Uberwachung des
Risikomanagements:

* Regelmaliige Projektbesprechungen/
Statusbericht

» Aktualisieren der Risikoanalyse

[Dr. J. Schmied/Methodpark]

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU verlag



Risikomanagment in der Medizin EN ISO 14971 - 2000

Grundsatze des Risikomanagements:

* Risiko- Identifizierung ist erst mdglich, wenn

— Projektidee oder Projektplan vorhanden ist

— Anforderungen oder Design vorhanden ist
 nur auf die wichtigsten Risiken konzentrieren
e Buchfuhren Uber die Risiken
» das ganze Team muss einbezogen sein
» Risikoelemente kbnnen sich gegenseitig beeinflussen!
» Ursachliche Risiken bekampfen, nicht die Folgen!

« aller erste Symptome eines Risikos erkennen

[Dr. J. Schmied/Methodpark]

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Fragen ?

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit

_ Prof. Dr. Jurgen P. Blasing TQU Verlag
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