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	Stammblatt

	Ziel
	Anwendung des Risikomanagement in Anlehnung an die DIN EN ISO 14971 bei der Aufbereitung von Medizinprodukten.

	Anwendungsbereich
	AEMP EL

	Zuständigkeit/Verantwortlichkeit
	TSA/Leitung AEMP

	Mitgeltende Dokumente
	DIN EN ISO 14971 - Medizinprodukte – Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
KRINKO_RKI_BfArM_Empfehlung
VA_GRU_QMS_03_01_Risikobewertung_Einstufung




Beschreibung

1. Risikobewertung
Das Risiko der Aufbereitung wird unter den Aspekten der vorgesehenen Anwendung sowie der Gefährdungen für Patienten, Mitarbeiter und Anwender bewertet. Dies geschieht unter Verwendung der oben erwähnten VA_GRU_QMS_03 (Flussdiagramm). Bei Zweifeln an der Einstufung ist das Medizinprodukt der höheren (kritischeren) Risikostufe zuzuordnen. Dabei müssen die konstruktiven, materialtechnischen und funktionellen Eigenschaften des Medizinproduktes sowie die Angaben der Hersteller und die Art der vorangegangenen und der nachfolgenden Anwendungen des Medizinproduktes berücksichtigt werden.
Festlegung der Maßnahmen
Festlegung des Aufbereitungsverfahrens
Bei Besonderheiten und Abweichungen von bisher festgelegten Verfahren sind entsprechende Arbeitsanweisungen zu erstellen
Die Aufbereitung von Medizinprodukten, die ohne entsprechende Angaben der Hersteller zur Aufbereitung geliefert werden, sowie von Einmalprodukten, ist ausdrücklich ausgeschlossen.
2. Dokumentation
Die Einstufung nach den Empfehlungen von KRINKO/RKI und BfArM wird in den Sieb-/ Setlisten dokumentiert.
3. Kontrolle der Wirksamkeit der Maßnahmen
Die Kontrolle der Wirksamkeit der Maßnahmen erfolgt im Rahmen der Routinemessungen in der AEMP.




Schematische Darstellung des Risikomanagements







	Erstausgabe:
	
	
	Datum
	Name
	Dok.-Name:
VA_GRU_QMS_06_01_Risikomanagement

	Revision:
	01
	Erstellt:
	23.08.2019
	Projektteam QM
	

	
	
	Geprüft:
	
	
	

	Stand:
	16.08.2021
	Freigegeben:
	
	
	Seite:
	1 von 1



image1.emf
·

Zweckbestimmung und Feststellung von 

Merkmalen, die mit der Sicherheit des 

Medizinprodukts zusammenhängen

·

Identifizierung von Gefährdungen

·

Einschätzung des Risikos bzw. der Risiken 

für jede Gefährdungssituation

RISIKOBEWERTUNG

RISIKOBEHERRSCHUNG

·

Analyse der Optionen für die 

Risikobeherrschung

·

Implementierung einer oder mehrerer 

Risikobeherrschungsmaßnahmen

·

Bewertung des Restrisikos

·

Vollständigkeit der Risikobeherrschung

RISIKODOKUMENTATION

RISIKOANALYSE
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RISIKOANALYSE


Zweckbestimmung und Feststellung von Merkmalen, die mit der Sicherheit des Medizinprodukts zusammenhängen
Identifizierung von Gefährdungen
Einschätzung des Risikos bzw. der Risiken für jede Gefährdungssituation


RISIKOBEWERTUNG


RISIKOBEHERRSCHUNG


Analyse der Optionen für die Risikobeherrschung
Implementierung einer oder mehrerer Risikobeherrschungsmaßnahmen
Bewertung des Restrisikos
Vollständigkeit der Risikobeherrschung


RISIKODOKUMENTATION



image2.png
HP MEDIZINTECHNIK

HP Medizintechnik GmbH
Bruckmannring 34
85764 Oberschieiheim





 


Q


ualitätsmanagementhandbuch


 


Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180


 


 


VA


_GRU_QMS


_0


6


 


Verfahrensanweisung


 


 


Risikomanagement


 


 


 


Erstausgabe


:


 


 


 


Datum


 


Name


 


Dok.


-


Name:


 


VA_GRU_QMS_06_01_Risikomanage


ment


 


Revision:


 


01


 


Erstellt:


 


23.08.2019


 


Projektteam QM


 


 


 


Geprüft:


 


 


 


Stand:


 


16.08.2021


 


Freigegeben:


 


 


 


Seite:


 


1


 


von 


2


 


 


Stammblatt


 


Ziel


 


Anwendung des Risikomanagement in Anlehnung an die 


DIN EN ISO 14971 bei der Aufbereitung von 


Medizinprodukten.


 


Anwendungsbereich


 


AEMP EL


 


Zuständigkeit/Verantwortlichkeit


 


TSA


/Leitung AEMP


 


Mitgeltende Dokumente


 


DIN EN 


ISO 14971 


-


 


Medizinprodukte 


–


 


Anwendung des 


Risikomanagements auf Medizinprodukte


 


KRINKO_RKI_BfArM_Empfehlung


 


VA_GRU_QMS_03_01_Risikobewertung_Einstufung


 


 


 


Beschreibung


 


 


1.


 


Risikobewertung


 


Das Risiko der Aufbereitung wird unter den Aspekten der 


vorgesehenen Anwendung sowie der 


Gefährdungen für Patienten, Mitarbeiter und Anwender bewertet. Dies geschieht unter Verwendung der 


oben erwähnten VA_GRU_QMS_03 (Flussdiagramm). Bei Zweifeln an der Einstufung ist das 


Medizinprodukt der höheren (kritischere


n) Risikostufe zuzuordnen. Dabei müssen die konstruktiven, 


materialtechnischen und funktionellen Eigenschaften des Medizinproduktes sowie die Angaben der 


Hersteller und die Art der vorangegangenen und der nachfolgenden Anwendungen des 


Medizinproduktes berü


cksichtigt werden.


 


-


 


Festlegung der Maßnahmen


 


-


 


Festlegung des Aufbereitungsverfahrens


 


-


 


Bei Besonderheiten und Abweichungen von bisher festgelegten Verfahren sind 


entsprechende Arbeitsanweisungen zu erstellen


 


Die Aufbereitung von Medizinprodukten, die ohne ents


prechende Angaben der Hersteller zur 


Aufbereitung geliefert werden


,


 


sowie von Einmalprodukten


,


 


ist ausdrücklich ausgeschlossen.


 


2.


 


Dokumentation


 


Die Einstufung nach den Empfehlungen von KRINKO/RKI und BfArM wird in den Sieb


-


/ Setlisten 


dokumentiert.


 


3.


 


Kontrolle


 


der Wirksamkeit der Maßnahmen


 


Die Kontrolle der Wirksamkeit der Maßnahmen erfolgt im Rahmen der Routinemessungen in der 


AEMP.


 


 


 


 




 Q ualitätsmanagementhandbuch   Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180    VA _GRU_QMS _0 6  

Verfahrensanweisung    

Risikomanagement    

 

Erstausgabe :    Datum  Name  Dok. - Name:   VA_GRU_QMS_06_01_Risikomanage ment  

Revision:  01  Erstellt:  23.08.2019  Projektteam QM  

  Geprüft:    

Stand:  16.08.2021  Freigegeben:    Seite:  1   von  2  

 

Stammblatt  

Ziel  Anwendung des Risikomanagement in Anlehnung an die  DIN EN ISO 14971 bei der Aufbereitung von  Medizinprodukten.  

Anwendungsbereich  AEMP EL  

Zuständigkeit/Verantwortlichkeit  TSA /Leitung AEMP  

Mitgeltende Dokumente  DIN EN  ISO 14971  -   Medizinprodukte  –   Anwendung des  Risikomanagements auf Medizinprodukte   KRINKO_RKI_BfArM_Empfehlung   VA_GRU_QMS_03_01_Risikobewertung_Einstufung  

    Beschreibung     1.   Risikobewertung   Das Risiko der Aufbereitung wird unter den Aspekten der  vorgesehenen Anwendung sowie der  Gefährdungen für Patienten, Mitarbeiter und Anwender bewertet. Dies geschieht unter Verwendung der  oben erwähnten VA_GRU_QMS_03 (Flussdiagramm). Bei Zweifeln an der Einstufung ist das  Medizinprodukt der höheren (kritischere n) Risikostufe zuzuordnen. Dabei müssen die konstruktiven,  materialtechnischen und funktionellen Eigenschaften des Medizinproduktes sowie die Angaben der  Hersteller und die Art der vorangegangenen und der nachfolgenden Anwendungen des  Medizinproduktes berü cksichtigt werden.   -   Festlegung der Maßnahmen   -   Festlegung des Aufbereitungsverfahrens   -   Bei Besonderheiten und Abweichungen von bisher festgelegten Verfahren sind  entsprechende Arbeitsanweisungen zu erstellen   Die Aufbereitung von Medizinprodukten, die ohne ents prechende Angaben der Hersteller zur  Aufbereitung geliefert werden ,   sowie von Einmalprodukten ,   ist ausdrücklich ausgeschlossen.   2.   Dokumentation   Die Einstufung nach den Empfehlungen von KRINKO/RKI und BfArM wird in den Sieb - / Setlisten  dokumentiert.   3.   Kontrolle   der Wirksamkeit der Maßnahmen   Die Kontrolle der Wirksamkeit der Maßnahmen erfolgt im Rahmen der Routinemessungen in der  AEMP.        

