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Vorwort

Technische Dokumentation fur Medizinprodukte

Die Erstellung einer technischen Dokumentation fur Medizinprodukte ist in den Richt-
linien EWG 93/42 und EG 2007/47 geregelt. Dennoch geben die Richtlinien keine
Beispiele, wie die technische Dokumentation aussehen sollte.

Notwendig ist die technische Dokumentation dennoch vom Medizinprodukt der Klas-
se | bis 11, unerheblich zusatzlicher Anforderungen wie Sterilitat, Funktion oder der
Bestimmung.

An was muss alles gedacht werden bei der technischen Dokumentation?

Dies hangt von der Bestimmung des Medizinproduktes sowie von den Anforderungen
der Richtlinien und den sogenannten interessierten Parteien ab.

Die MEDDEYV als auch die ZLG in Deutschland haben hier einige Zusatzanforderun-
gen. Auch sollte die Technische Dokumentation eine FDA-Zulassung bertcksichti-
gen.

Aufgrund unserer jahrelangen Erfahrung haben wir das Musterhandbuch Technische
Dokumentation erstellt, um dem bestellenden Unternehmen die maximale Unterstiit-
zung zu bieten.

Wir haben folgende Vorlagen / Beispiele beachtet:
2>  Verzeichnis und Gliederung zur Technischen Dokumentation
>  Anweisung zur Erstellung einer Gebrauchsanweisung

0 Checkliste zur Gebrauchsanweisung

o0 Inhaltsgliederung zur Gebrauchsanweisung
Checkliste zu den ,Grundlegenden Anforderungen®
Klinische Bewertung
Konformitatserklarung
Resterilisierungsanweisungen mit

0 Prozessbeschreibungen
Arbeitsanweisungen zur Aufbereitung
MalRnahmenplane zur Umsetzung
Aufbereitungsanweisungen
Checklisten zur Sterilisation

o Identifikationshilfen
Risikomanagementvorlagen wie

o0 Risikomanagementakte

o Hilfsmittel zur Risikoverwaltung

0 Prozessbeschreibung gem. Norm

0 Risikomanagementplan
Sicherheitsdatenblatter
Validierungsvorlagen
Verarbeitungsanleitungen
Diverse Grafiken zur Verdeutlichung
Bereitstellung von Richtlinien
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Naturlich kann die Vorlage Ihnen nicht mit absoluter Sicherheit alle Vorlagen bieten,
wir sind jedoch der Meinung, dass Sie sehr umfassende Unterlagen erhalten.

Vorwort

Die erstellten Vorlagen wurden in den letzten Jahren bei Medizinprodukten aller
Klassen erfolgreich eingesetzt.

Die Vorlagen sind von mehreren Zertifizierern einem Stresstest unterzogen worden
und werden als vollstandig betrachtet.

Wir bieten bewusst keine Anleitung zur Erstellung einer technischen Dokumentation.
Sie kdnnen auch gerne bestimmte Teile auslassen, wenn zum Beispiel Ihr Medizin-
produkt nicht implantierbar ist, es ,unsteril“ geliefert wird oder keine aktive Energie-
quelle hat.

Nicht ausgelassen werden kann jedoch das Risikomanagement, die klinische Bewer-
tung und die Checkliste der grundlegenden Anforderungen.

Ich winsche allen Anwendern viel Erfolg. Wie immer sind Ruckfragen willkommen

und kostenlos.

Uberlingen, August 2010

Klaus Seiler,
Master of science in quality management
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den CD in den entsprechenden Verzeichnissen (vgl. Verzeichnisstruktur).
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Teil 1: Allgemeines Qualitatsmanagement
Nr. |Vorgelegte Dokumentation Anmerkung
Managementhandbuch
2 Spezielle Prozessanweisungen,
Verfahrensanweisungen und Arbeitsanweisungen
3 Mitgeltende Formblatter zur technischen
Dokumentation
Teil 2: Technische Dokumentation nach RL 93/42/EWG / EG 2007/47
Technische Dokumentation gemald Anhang VII der Richtlinie Gber Medizinprodukte.
Nr. |Dokument Bemerkungen
1 Bezeichnung des Produkts
2> Name auf dem Markt (Handelsbezeichnung)
= Produktname mit ggf. Zusatzen
2 Produktbeschreibung
Allgemeine Beschreibung mit:
2> Leistungsdaten
3> besondere Anforderungen
2> sicherer und korrekter Gebrauch
3> Kataloge
> Produktmuster
3 Zweckbestimmung des Produkts
> Beschreibung
3> bestimmungsgemaller Gebrauch
> Anwenderkreis
4 Klassifizierung des Produkts nach Anhang 9 der
Richtlinie mit Angabe der Regel und Begriindung
5 Vorhandene Zulassungen und Zertifikate, wenn
zutreffend
6 Hinweise auf weitere Richtlinien und Gesetze, wenn
relevant
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Produktname

7 Zertifikate und Bescheinigungen zu Nummer 6
8 Lieferanten mit Einfluss auf die Qualitat desProduktes
(auch Entwicklungsphase)
2> Namen und Adressen
3> Ansprechpartner
> Telefon / Fax / E-Mail
OEM-Fertiger: Zertifikate und Zulassungen
9 Abgeschlossene Vertrage der unter 8 benannten
Firmen
10 |Varianten des Medizinproduktes
11 |Liste des festgelegten Zubehors
12 |Beschreibung méglicher Kombinationen mit anderen
Produkten sowie Schnittstellen.
Auflistung nicht erlaubter Kombinationen
13 | Ubersicht der Konstruktions- und
Fertigungszeichnungen (ggf. auch Verweis auf
Standorte des Ursprungs)
14 | Weitere Beschreibungen von:
2> Bauteilen
2> Baugruppen
> Schaltungen
2> Layouts
>
15 |Erklarungen zum Verstandnis der Nummern 13 und 14
16 |Erklarungen zum Verstandnis der Funktionsweise
17 |Liste der komplett angewandten Normen und
Liste der teilweise angewandten Normen
18 |Checkliste der grundlegenden Anforderungen
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Hinweise auf durchgefiihrte Prifungen und deren
Ergebnisse

19

Beschreibung der Einhaltung der grundlegenden
Anforderungen, wenn die harmonisierten Normen nicht
vollstandig angewandt worden sind

20

Prufberichte und Bescheinigungen, insbesondere zu
Nr. 17

21

Ergebnisse von:
3> Berechnungen und
> Prafungen

22

Software / Softwarearchitektur

Validierung von Software, soweit die sichere Funktion
von der Software abhangig ist

23

Konformitatsnachweise fur das Zusammenspiel mit
anderen dafturr vorgesehenen Produkten (siehe Nr. 10 -
12)

24

Risikomanagement nach DIN EN ISO 14971

25

Klinische Bewertung einschlie3lich Nennung der
Herkunft der verwendeten Informationen und Daten
unter Beachtung der EG Richtlinie 2007/47

26

Angabe von Arzneimitteln und zugehdérigen Prifungen

27

Angabe von Stoffen tierischen Ursprungs, wenn
zutreffend. Hinweise zur Sicherheit.

28

Beschreibung des Sterilisationsverfahrens und dessen
Validierung

29

Fertigungskonzept
3> Technologien,
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= Prifplanung
2> Validierung spezieller Prozesse
> Prozessergebnisse in Bezug auf:
- Funktion und
- Sicherheit
30 |Verpackung:
3> pesondere Anforderungen,
> Kennzeichnung der Verpackung
31 |Produktkennzeichnung
32 |Anweisungen:
3> Gebrauchsanweisung
> Wartungsanleitung
> Pflegehinweise
2> Anleitungen zur Aufstellung
3> Montageanleitungen
> Angaben zu Lebensdauer
3> Verfallsdatum
33 | Sterilsicherheit
34 |Wiederaufbereitung nach DIN EN ISO 17664
35 |[Konformitatserklarung
36 |Durchgefuihrte Designanderungen
37 | Dokumentenlenkung bei OEM Produkten und -
Lieferanten
38 |Sets
39 |Ergonomie (IEC 62366:2008 und IEC 60601-1-6)
40 |Produkte mit beweglichen Teilen Einhaltung der
Maschinenrichtlinie (2006/42) - Ab 29.12.09
verbindlich
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41 |Weitere Inhalte / Beschreibungen
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Inhaltsverzeichnis

INhaltSVErZzeiChNis ..o 1
[deNtifIZIEIUNG ..o e 1
Produktbeschreibung ... 1
DefiNItIONEN ..o 1
Vorbereitung des Produkts fur den Gebrauch .............................l. 1
BetriebsanleituUng ... 2
Instandhalten und ReINIQEeN .......coiiiiiiiiii e 2
Optionale Module und Extras, Spezifikationen ..............cccevvvnnnnee. 2
Instandhaltungsdienst und Reparatur durch den Kundendienst .2
Liste der Ersatzteile und GebrauchsguUter.......cccccoovvivviiiiiiniceennnnnnn. 2
Aullerbetriebnahme des Produkts..........ccccceeviiiiiiiiiiiiiiiiiicieeeee, 2
StichwortverzeiChnis ... 3

Inhaltsverzeichnis

ldentifizierung

2> Produktmarke und Typbezeichnung

>  Produktversion / Release-Nr. (Software) / Ausgabe des Dokuments
2> Name und Adresse des Herstellers, Lieferanten, Vertreibers

>  Konformitatserklarung mit den Produktnormen

Produktbeschreibung

2> Allgemeine Funktionen und Anwendungsbereich, bestimmungsgemalie
Verwendung

> Abmessungen und Gewicht (fir Transportzwecke)

2> Angaben zur Strom-, Gas-, Wasserversorgung und anderen Verbrauchsgutern

2> Energieverbrauch, -bedingungen

2> Emissionen von Larm, Abfall usw. , Bedingungen

>  |P-Code, klarer Text (z. B. geschutzt gegen Tropfwasser)

2> Umgebungsbedingungen und Grenzen fir Betrieb und Lagerung

2> Sicherheitsinformationen, Zusammenfassung (Schutz von Personen, nicht

bestimmungsgemalie Verwendung)

Definitionen

Vorbereitung des Produkts fir den Gebrauch
2> Transport und Lagerung
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Sicherheitsmalinahmen vor Gebrauch

Auspacken

Sicheres Entsorgen des Verpackungsmaterials

Vorbereitende Arbeiten vor der Installation

Installieren und Montieren

Lagern und Schitzen wahrend der Unterbrechung des normalen Gebrauchs
Wiederverpacken, um Schaden wahrend des Transports zu verhindern
Zuordnung der Information (Benutzer/Operator, Kundendienstfachpersonal)
Anbringungsort der Anleitungen

VAVAVAVAVAVAVAVAY

Betriebsanleitung

2>  Sicherer Betrieb/sicheres Funktionieren

2> Normale Funktion (handgesteuerter, automatischer Betrieb)
3> Sekundare Funktionen (z. B. Handhabung des Materials)
> AuBergewdhnliche Funktionen/Situationen

3>  Zu beobachtende Signale

2>  Schutz von Personen

3>  Optionale Module, Extras

2> Kurzanleitungen

2> Entsorgung des Abfallmaterials

Instandhalten und Reinigen

2> SicherheitsmalRnahmen

2> Instandhalten und Reinigen durch Benutzer

3>  Instandhalten und Reinigen durch qualifizierte Personen
2> Fehlersuche, Fehlzustandsdiagnose und Reparatur

Optionale Module und Extras, Spezifikationen
Instandhaltungsdienst und Reparatur durch den Kundendienst
> Instandhaltungszyklen flir sicheren Betrieb

2> Adressen von Kundendiensten

>  Wiederverpacken

Liste der Ersatzteile und Gebrauchsguter

Aulerbetriebnahme des Produkts
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Stichwortverzeichnis
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Inhalt

L. ErgeDNIS e 1
Erklarung der Verfasser(iNNen).......ccooooieeiiii e 1
FA o T=T g T=T1 g1 2
2. VOIgENENSWERISE ...uui i e e e 2
Ziel der KIiNischen BeWEertUNQG .....ocoovvuiiiiieiiiiiie e e e e e 2
ATTEN der STUAIEN i e e e 2
Ermittlung der Daten .......coooviiii e 3
Beachtete Anforderungen bei der Durchfuhrung der klinischen

Y LT o (UL oo PP 3
Mal3geblichkeit der Literatur ... 3
Bewertung der Eignung der Literatur.......cccoooeveeiiiiieiieiiiiie e 3
MalRgeblichkeit der Daten ..........oovveiiiii i 3
Bewertung KlinisScher DAten ...........cooiiiiiiiiiiiieccecs e 3
3. Kritische Auswertung der Literatur ........cceeiiiiiieiiie e 4
Kritische Auswertung / Schlussfolgerungen der Literatur...................... 4
S Y0 K=Y o 1= 5
Literaturauflistung nach Gewichtung:.......c.cooovviiiiiiiiii e 5
5. Klinische UntersuChung .........ccooo i, 5

1. Ergebnis

Aufgrund der umfassenden klinischen Bewertung kommen wir zu folgenden

Entschlussen:

2> Das Produkt hat einen Nutzen flir den Endverbraucher.

> Alle erkannten Risiken stehen im Einklang mit dem Nutzen (Siehe auch
Risikomanagement).

2> Alle Aspekte der Sicherheit und Leistung des Produktes wurden betrachtet.

2> Das Produkt entspricht dem Stand der medizinischen Wissenschaft und dem
,State oft the art".

2> Die zugrundeliegende Literatur ist umfassend und geeignet.

Erklarung der Verfasser(innen)
Die Angaben sind vollstandig und entsprechen dem Erstellungsdatum vom
XX XX XXXX.

Ort, Datum, Unterschrift
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Allgemeines

Die Klinische Bewertung der Produktname wurde auf Grundlage von Erkenntnissen
aus verdffentlichter Literatur, klinischen Studien (Anwenderinformationen) und
langjahrigen Erfahrungen erstellt.

Definitionen:

Klinische Prifung

2> eine geplante systematische Studie an Versuchspersonen, die vorgenommen
wird, um die Sicherheit und/oder Leistungsfahigkeit eines bestimmten
Medizinprodukts zu tberprifen

Klinischer Priufplan

2> Dokument, in dem Begrindung, Ziele, Design und vorgesehene Analysen,
Methodik, Monitoring, Durchfihrung und Berichtsfihrung der klinischen Prifung
festgelegt sind.

Diese klinische Bewertung ist Teil der technischen Dokumentation zum Produkt. Wir
erklaren die klinische Bewertung fur vollstandig.

2. Vorgehensweise
Die klinische Bewertung wurde wie folgt geplant:

Ermittlung der notwendigen Normen

Ermittlung von Veréffentlichungen

Auswertung der erhaltenen Informationen

Vergleich des Designs mit dem ,State oft he art*

Anpassungen des Designs

Prifen der Performance im Feld (Anwenderbefragung und Beobachtung)
Auswerten der Ergebnisse

Ableiten und Durchfihren der Folgemal3nahmen.

VAVAVAVAVAVAVAY

Ziel der klinischen Bewertung

Ziel der Literaturbewertung ist die Prufung der Sicherheit und Leistungsfahigkeit von
Produktname. Es wurde keine Klinische Untersuchung oder Prufung durchgefihrt.
Anmerkung: Gem. Richtlinie 93/42 nicht vorgesehen.

Arten der Studien

Die Bewertung beruht auf Studien, welche zu Normen tbernommen wurden, aus der
Auswertung von bestehenden Standards und der Bewertung der Feldstudie.

Die Feldstudie bestand in der Beobachtung der Anwender(innen). Eigenversuche
waren die Grundlage fur die Entwicklung der Software.
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Ermittlung der Daten

Die erhobenen Daten stammen aus anerkannten wissenschaftlichen Publikationen.
Die im eigenen Bereich erhobenen Daten (Eigenstudie und Anwenderstudien) sind in
die Gesamtbewertung eingegangen.

Beachtete Anforderungen bei der Durchfihrung der klinischen

Bewertung

Alle Datenquellen sind angegeben. Bei der Ermittlung der Daten haben wir folgende
Quellen ausgewertet:

Datenbanken

Informationsquellen des Deutschen Institutes flir Normung (DIN)

Auswertung der Informationen des Deutschen Institutes fir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI)

Auswertung der Informationen der Zentralstelle der Lander flr
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG)

Auswertung der GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES (MeddeV)

Sonstige Informationen vom Markt

uu U UU0U

MalRgeblichkeit der Literatur
Die Literatur wurde von der Geschaftsfiihrung (Entwicklungsleitung) bewertet und fur
malf3geblich eingestuft oder verworfen.

Bewertung der Eignung der Literatur

Die Literatur wurde als geeignet eingestuft, da sie alle zu betrachtenden Aspekte
enthalt wie positive und negative Aussagen. Weiter wurden Standards auf ihre
Eignung bewertet (siehe Mal3geblichkeit).

MalRgeblichkeit der Daten

Die Daten beziehen sich, neben allgemeinen Anforderungen, auch auf den
speziellen Bereich unseres Medizinproduktes (Produktname). Alle erhobenen Daten
konnen als maf3geblich betrachtet werden.

Diese Studie bezieht sich direkt auf das Produkt. Aspekte die sich nicht direkt auf das
Produkt beziehen, wurden nur teilweise beachtet. Die Daten beziehen sich auf
gleichartige Produkte. Die verwendeten Materialien haben grundlegend die gleichen
Leistungen. Der Umfang der Daten ist angemessen, da alle sicherheitstechnischen
Aspekte betrachtet werden konnten.

Bewertung Klinischer Daten
2> Kriterien der Klinischen Daten

0 Verletzungsgefahr durch Laser
Elektrische Sicherheit
Ergonomie
Fehlfunktionen in der Software
Sichere Anwendung

O O0O0Oo
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Die Verfasser der Daten sind bekannte Wissenschaftler, deren
Studienergebnisse in Normen tibernommen wurden.

Die Schlussfolgerungen sind fundiert.

Die erhobene Literatur entspricht dem ,state oft the art und der medizinischen
Praxis.

Die Quellen sind aktuelle Veroffentlichungen, aktuelle Literatur bzw. Normen
und Erlasse.

Die Entwicklung des ,state oft the art” wurde bei der Erstellung berlcksichtigt.

3. Kritische Auswertung der Literatur

p I

p I

Die Auswertung der Literatur wurde von Herr Name durchgefuhrt. Aufgrund
seiner Ausbildung und Markterfahrung ist er angemessen qualifiziert.

Die Beschreibung des Medizinproduktes ist in der technischen Dokumentation
»1D-1 Produktbeschreibung zu finden“. Um Redundanzen zu vermeiden, wird in
dieser Studie darauf verzichtet (Siehe TD).

Die verfugbaren Daten wurden analysiert um kritische als auch nicht glinstige
Aspekte zu bewerten. Nach Sichtung wurde auf die Verwendung verschiedener
Daten verzichtet.

Das Ausmald der Literatur bezieht sich auf alle festgelegten Aspekte (Siehe
auch TD-1 und Ziel der klinischen Bewertung).

Alle betrachteten Aspekte wurden in der Risikoanalyse nach DIN EN 14971
erfasst, bewertet und soweit moglich minimiert. Die Zweckerflillung des
Produktnamen ist durch die technische Dokumentation bestatigt.

Die Daten wurden gemaf ihrer Gewichtung gelistet. Somit sind in der Auflistung
an erster Stelle auch die gewichtigsten Daten aufgeflihrt. Inhalte zu den Studien
werden hier nicht gelistet, da sie aus diesen hervorgehen.

Die Aufzahlung der klinischen Daten wird als ,Liste der Veroéffentlichungen®
angesehen. Auf weitere Listen wird verzichtet, um die Aktualitat zu
gewabhrleisten.

Die klinischen Daten beziehen sich auf Funktionen des Produktes. Ein direkter
Vergleich mit dem Produkt kann also nicht durchgeflihnrt werden. Die
durchgefuhrten Bewertungen kénnen jedoch als maf3geblich betrachtet werden.

Kritische Auswertung / Schlussfolgerungen der Literatur

Das einzig relevante Risiko, das von dem Produktname zu bewerten ist, ergibt sich
aus der

BESCHREIBUNG DURCHFUHREN

Aufgrund der umfassenden klinischen Bewertung kommen wir zu folgenden
Entschlussen:

Uu tu UU

Das Produkte hat einen Nutzen fur den Endverbraucher.

Alle erkannten Risiken stehen im Einklang mit dem Nutzen (Siehe auch
Risikomanagement).

Alle Aspekte der Sicherheit und Leistung des Produktes wurden betrachtet.

Das Produkt entspricht dem Stand der medizinischen Wissenschaft und dem
,State oft the art".

Die zugrundeliegende Literatur ist umfassend und geeignet.
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4. Sonstiges

Alle Angaben sind validierbar. Die Daten sind ausreichend und stehen im Einklang
mit den grundlegenden Anforderungen. Die Kennzeichnung am Gerat steht im
Einklang mit der Zweckbestimmung.

Literaturauflistung nach Gewichtung:

5. Klinische Untersuchung

Es wurden keine klinischen Untersuchungen durchgefiihrt. Beobachtungen von
Endanwendern wurden im Rahmen der Entwicklung durchgefiihrt. Die Ergebnisse
flossen laufend in den Entwicklungsprozess ein.

Siehe auch Managementhandbuch Kapitel 7.3.x Designlenkung.
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MalRnahmenplan Umsetzung

Nr. Problem

(detaillierte Beschreibung)

MalRnahme

(evtl. mehrere Schritte angeben)

Verant-
wortlich

Termin

Ab-
schluss-
datum

Informa-
tion an

Anweisung

Anweisung erstellen und Validierung durch-
fuhren.

Vorgehen:

1.

8.
9.

Bestimmungsgemalien Gebrauch
festlegen (siehe technische Doku-
mentation und Checkliste der grund-
legenden Anforderungen).

Mogliche Kenntnisse der Aufbereiter
ermitteln.

Mdgliche Ausstattung der Aufbereiter
festlegen.

Verfahren aufgrund der Vorlage fest-
legen (anzuwendendes Verfahren
festlegen).

Reinigungsmadglichkeiten automatisch
und manuell festlegen.

Festlegung des Zubehors.

Notwendige Chemikalien festlegen
(auf Freigabe achten).

Tests durchfuhren
Ergebnisse bewerten

10. Notwendige Korrekturen ermitteln und

durchfiihren

11.Verfahren freigeben
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) > Malinahmenplan Umsetzung

7
OSeiIer; Dokumarsationen >

Umstellung intern Leitfaden als Arbeitsanweisung in der Ent-
wicklung einfiihren.

Information der beteiligten Personen.

Bestehende Verpackungen mit dem Ergeb-
nis der Validierungen abgleichen und not-
wendige MalRnahmen einleiten und umset-
zen.

Im Handbuch Kapitel 8.2.1 Rickmeldungen.
Die Fragestellung der fehlerhaften Sterilisa-
tion als Rickmeldegrund aufnehmen.

Im Handbuch Kapitel 8.2.3 Messung und
Uberwachung von Prozessen.

Die jahrliche Validierung (Vorschlag) als ei-
ne Mdoglichkeit der regelmafigen Validierung
aufnehmen.

Entwicklung Ergebnisse in den Entwicklungsunterlagen
vermerken bzw. ablegen.

Eine Kopie der Anweisung an den notified
body senden, wenn dies gefordert ist.

Dokumentenmanagement Arbeitsanweisung und Anweisung in die Lis-
te der Dokumente (QM-System aufnehmen)
aufnehmen. Verteiler und Aufbewahrungs-
dauer festlegen.

Risikomanagement Das ermittelte Verfahren und die Hilfsmittel
in die Risikomanagementakte aufnehmen,
die neuen Risiken bewerten und ggf. neue
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Uberwachungsverfahren implementieren.

Besonderes: Die kritischen Verfahren und
das Zubehor missen ebenfalls bewertet
werden.

Vertrieb Information Uber Anweisung, ermittelte Risi-
ken, Form der Bereitstellung und Ergebnisse
der Validierung.

Eventueller Aufbau einer FAQ-Liste.

Information des autorisierten Beraters nach
DIN EN ISO 13485, Kapitel 8.5.1

Internes Audit Fragestellungen zur Norm, den Inhalten der
Anweisungen und Nachweisen der regel-
mafigen Validierung festlegen.

Aktualisierung der Auditfrageliste
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Risikoanalyse

Risiko-
beurteilung

Risikokontrolle

Beurteilung des
Gesamtrisikos

Nachgelagerte
Informationen

Qualitdtsmanagement Verlag

S 7.3.1 Risikomanagementprozess

Q. .

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Ablauf / Hilfsmittel
Start
Leiter geztimmrt:r/]?:sgelmarser Siehe Technische Dokumentation
Enw, | [T > Gebrauch / Festlegung Teil ,Pflichtenheft*
Merkmale
Leiter | Leiter Bekannte oder herstellbare Ggf. Mittels FMEA oder
Prod. | Entw. Gefahrdung feststellen Befragung
Leiter | Leiter L. . Ggf. Mittels FMEA oder
Prod. | Entw. Risiken fur jede Befragung
Gefahrdung einschéatzen
Ist die Minderung des Risikos
_ erforderlich? Bewertung anhand
GL | Leiter Wahrscheinlichkeitsgrafik
QM Entw. Nein .
Geeignete MaRnahmen der
. o Risikokontrolle festlegen,
oM Eeltter RlSlkokontroIIg festlegen Anforderungen an die
now. und aufzeichnen Risikokontrolle und
o . Aufzeichnungen festlegen
Kanh das Risiko verringert
2
GL Leiter werden?
QM Sl Nein
Ja
Leiter . MaRnah Umsetzung, Aufzeichnung und
M | g > Geelgnetehf__arl1 nahmen Verifizierung geeigneter
' durchfihren MaRnahmen
. Ist das Risiko vertretbar?
GL Leiter
QM Entw. Nein
Ja
Wurden andere
Geféahrdungen verursacht?
oM Leiter
Entw. Ia NG Gdf.. Neubewertung der Risiken
Nein
Wurden alle festgestellten
Leiter | «1 gL Gefahrdungen )
Entw. | oo berlicksichtigt? Sglf Mittels FMEA oder
efragung
M| Entw. Nein TN .
Ja Uberwiegt das
Ist das G trestrisik Restrisiko dem
stadas etsatrtr)\ r(is rstko Nutzen? *1 Wenn der med. Nutzen die
Q.M vertretbar® Risiken dbertrifft.
Leiter | GL
Entw.
) o ] Beachte auch 5.6.0
oM Leiter Risikomanagementbericht Managementbericht, Erstellung
Entw. erstellen dem. Vorlage
Leiter Prifung der Informationen
QM | o aus der nachgelagerten Laufende Uberwachung
W. .
Produktion
Ist eine Aktualisierung \ 4
notwendig?
oM GL NICHT
Nein VERTRETBAR _ _
Ja PA = Prozessanweisung
AA = Arbeitsanweisung
VA = Verantwortlich
MA = Mitarbeit / Mitarbeiter/-in
GF = Geschaftsfiihrung
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