Disclaimer

Dies ist eine Vorlage und muss entsprechend den Anforderungen des Herstellers/Produkts angepasst werden.
Dies gilt auch fiir das Corporate Design sowie etwaige Vorgaben des Qualititsmanagements des Herstellers.

Alle Inhalte dieser Vorlage basieren auf den aktuellen Interpretationen der regulatorischen Anforderungen.

Die voreingetragenen Inhalte sind stets produktbezogen kritisch zu priifen, anzupassen bzw. zu erganzen. DIES
IST KEINE REINE AUSFULLVORLAGE.

Weitere Hinweise zur Anwendung der Vorlage

Gelbe Markierungen sind zu priifen und zu ergdnzen bzw. anzupassen
Gelb markierte, kursive Textteile sind optional und entsprechend zu priifen, zu ergéinzen bzw. anzupassen

Hellblaue, kursive Textteile sind inhaltliche Hinweise oder Beispiele und nicht Bestandteil des Dokuments, d.h.
sie kénnen nach Einfiigen der Inhalte in den jeweiligen Abschnitt geléscht werden.

Die vorliegende Seite ist nicht Bestandteil des Dokuments und zu entfernen.

MDSSC Vorlage zur RM-Tabelle — Stand 24.04.2023
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Risikoanalyse-Tabelle

Revision: x.x
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Zum Ansehen des vollstandigen Inhalts des Dokuments erwerben.




Disclaimer

Dies ist eine Vorlage und muss entsprechend den Anforderungen des Herstellers/Produkts angepasst wer-
den. Dies gilt auch fiir das Corporate Design sowie etwaige Vorgaben des Qualititsmanagements des Her-
stellers.

Alle Inhalte dieser Vorlage basieren auf den aktuellen Interpretationen der regulatorischen Anforderungen.

Die voreingetragenen Inhalte sind stets produktbezogen kritisch zu priifen, anzupassen bzw. zu erganzen.
DIES IST KEINE REINE AUSFULLVORLAGE.

Weitere Hinweise zur Anwendung der Vorlage

Gelbe Markierungen sind zu priifen und zu ergdnzen bzw. anzupassen
Gelb markierte, kursive Textteile sind optional und entsprechend zu priifen, zu ergénzen bzw. anzupassen

Hellblaue, kursive Textteile sind inhaltliche Hinweise oder Beispiele und nicht Bestandteil des Dokuments,
d.h. sie kénnen nach Einfiigen der Inhalte in den jeweiligen Abschnitt geléscht werden.

Bei Auffiihrung von Kontrollkdstchen ist ein addquates Kastchen anzukreuzen.

Die vorliegende Seite ist nicht Bestandteil des Dokuments und zu entfernen.

MDSSC Vorlage zum RM-Bericht — Stand 24.04.2023
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Risikoanalyse & .
Logo Hersteller Revision: x.x

Risikomanagementbericht

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

1 Geltungsbereich

[] Diese Risikoanalyse und der Risikomanagementbericht sind anwendbar fiir die im dazugehdri-
gen Risikomanagement-Plan (Risikomanagement-Plan xxx, vom/Version xxx) aufgefiihrten Medi-
zinprodukte.

] Sonstiges, Gegenstand der Risikoanalyse:

Textfeld fiir Erlduterungen

2  Grund der Risikobewertung

Entwicklungsprojekt, Phase:

Eingang aus PMS Aktivitaten:

Anderungen im Stand der Technik:

Produktanderung:

Anderungen in den Prozessen im An-
schluss an die Entwicklung:

Korrektive und praventive MaRnahme:

Benachrichtigungen liber Vorkommnisse
und neue Risiken:

O o o (gg|jg|o

[ |Sonstiges:

Bitte Grund in der entsprechenden Zeile der rechten Spalte kurz erldutern
3  Risikoanalyse

[] Die Risikoanalyse wurde gem. Risikomanagement-Plan (siehe Abschnitt 1) durchgefiihrt.

] Die Risikoanalyse wurde durchgefiihrt gemaR:

Textfeld fiir Erlduterungen

3.1 Risikoanalyse-Tabelle

Anhand des Herstellungsverfahrens, des Produktdesigns und der Zweckbestimmung wurden etwaige
Risiken identifiziert, welche in Zusammenhang stehen mit der bestimmungsgemaRen Verwendung,
einem vorhersehbaren Fehlgebrauch sowie sonstigen Charakteristika, die mit der Produktsicherheit
in Beziehung stehen.

Die potentiellen Schaden wurden den entsprechenden Gefahrdungssituationen und Schadensquellen
zugeordnet. Danach wurde die mogliche schwerste potentielle Folge im Schadensfall (Schweregrad)
bewertet sowie die Eintrittswahrscheinlichkeit eingeschatzt. Mit diesen Bewertungen wurde mit
Hilfe der Risikomatrix (siehe dazugehdoriger RM-Plan) die Ermittlung des generellen Risikos durchge-
flihrt = Grundrisiko.

Das Ergebnis teilt das Grundrisiko, das von der Schadensquelle ausgeht, in die Risikobereiche: ,,hoch”
(nicht akzeptabel) oder ,,niedrig” (weitgehend akzeptabel) ein. Diesen Kategorien entsprechend liel§




Risikoanalyse & .
Logo Hersteller Revision: x.x

Risikomanagementbericht

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Zum Ansehen des vollstandigen Inhalts des Dokuments erwerben.
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Risikoanalyse &
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Revision: x.x
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Disclaimer

Dies ist eine Vorlage und muss entsprechend den Anforderungen des Herstellers/Produkts angepasst wer-
den. Dies gilt auch fiir das Corporate Design sowie etwaige Vorgaben des Qualititsmanagements des Her-
stellers.

Alle Inhalte dieser Vorlage basieren auf den aktuellen Interpretationen der regulatorischen Anforderungen.

Die voreingetragenen Inhalte sind stets produktbezogen kritisch zu priifen, anzupassen bzw. zu erganzen.
DIES IST KEINE REINE AUSFULLVORLAGE.

Weitere Hinweise zur Anwendung der Vorlage

Gelbe Markierungen sind zu priifen und zu ergdnzen bzw. anzupassen
Gelb markierte, kursive Textteile sind optional und entsprechend zu priifen, zu ergénzen bzw. anzupassen

Hellblaue, kursive Textteile sind inhaltliche Hinweise oder Beispiele und nicht Bestandteil des Dokuments,
d.h. sie kénnen nach Einfiigen der Inhalte in den jeweiligen Abschnitt geléscht werden.

Die vorliegende Seite ist nicht Bestandteil des Dokuments und zu entfernen.

MDSSC Vorlage zum RM-Plan — Stand 24.04.2023
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Logo Hersteller

RM-Plan
Risikomanagementplan

Revision: x.x

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

1

Geltungsbereich

Dieser Plan ist anwendbar fiir folgende Medizinprodukte:

Tabelle 1: auf den Plan anwendbare Medizinprodukte

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Art.-Nr. Bezeichnung Zweckbestimmung *!

aktuelle Lebenszyklusphase *2

*1 Die Zweckbestimmung sollte Informationen wie zum Beispiel vorgesehene medizinische Indikation, Patientenpopulation,
Korperteil bzw. Gewebeart, fir das/die eine Anwendung vorgesehen ist, Anwenderprofil Anwendungsumgebung und die

Funktionsweise beriicksichtigen. (EN ISO 14971:2019 + A11:2021)

*2 7.B. Angabe der Entwicklungsphase oder Produktions- und Nachproduktionsphase

Der Risikomanagement-Plan bezieht sich auf Aktivitaiten und Dokumentationen zu Produktrisiken.
Der Umfang des Risikomanagements beschrankt sich auf die oben genannten Medizinprodukte, die
Schnittstelle zu anderen Produkten und die vom Hersteller angegebene Zweckbestimmung.

2

Verantwortlichkeiten und Befugnisse

Tabelle 2: Verantwortlichkeiten und Befugnisse

stimmen

Aufgabenbereich / Tatigkeiten . Zugeordnete
- Funktion
des Risikomanagements Person(en)
Freigabe des Risikomanagements GF
Risikomanagement-Team und Teamleiter (TL) be- GF

Festlegen von Akzeptanzkriterien fiir das Risiko-
management im Einklang mit Risikopolitik

Risikomanagement-
Team

Risikomanagementplan

Risikomanagement-
Team

Risikoanalyse

Beschreibung bestimmungsgemaRen Verwen-
dung und verninftigerweise vorhersehbaren
Fehlanwendung

Ermittlung der sicherheitsrelevanten Merk-
male

Ermittlung der verbundenen Gefahren und Ge-
fahrensituationen

Abschatzung der Risiken fur jede Gefahrensi-
tuation

Risikomanagement-
Team




RM-Plan

Logo Hersteller o Revision: x.x
Risikomanagementplan

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Zum Ansehen des vollstandigen Inhalts des Dokuments erwerben.




Logo Hersteller

RM-Plan
Risikomanagementplan

Revision: x.x

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie




RM-Plan

Logo Hersteller o Revision: x.x
Risikomanagementplan

Name Produkt(e) / Produktgruppe/ -familie

Tabelle 3: Bestimmung des Schweregrades (S), qualitative Level des Schweregrades

Ublicher Begriff Beschreibung
katastrophal S5 FOhrt zum Tod des Patienten
o FlOhrt zu dauernder Behinderung oder einer lebensbedrohlichen
kritisch S4 o
Schadigung
X s3 Flihrt zu einer Schadigung oder Behinderung, die ein sachkundi-
erns
ges medizinisches Eingreifen erfordert.
. 5 Flhrt zu einer zeitweiligen Schadigung oder Behinderung, die
erin
gering kein sachkundiges medizinisches Eingreifen erfordert.
vernachlassigbar S1 Unannehmlichkeiten oder vorriibergehende Beschwerden

Tabelle 4: Bestimmung der Auftretenswahrscheinlichkeit (A), qualitative Level der Auftretenswahr-
scheinlichkeit (bezogen auf die xy-malige Produktanwendung, welche gleichzusetzen ist mit den Ver-
kaufszahlen des Produktes pro Jahr/welche einer Verkaufszahl von xy Produkten pro Jahr gleichzu-
setzen ist) Eine flir das Produkt zutreffende Erlduterung sollte gegeben werden

Ublicher Begriff Auftretenswahrscheinlichkeit

haufig A5 > 1 von 100 (p>107?
wahrscheinlich A4 <1 von 100 (p<10?)
gelegentlich A3 < 1von 1000 (p<10%)
fernliegend A2 <1 von 10.000 (p<10%)
unwahrscheinlich Al <1 von 100.000 (p<10%?)

Tabelle 5: Risikomatrix, semiquantitative 5x5 Matrix

Schweregrad

S-3

Auftretens-
wahrscheinlichkeit
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