RISIKOMANAGEMENT IN DER MEDIZINTECHNIK

Ein Restrisiko bleibt immer

Hersteller von Medizinprodukten haben
es nicht leicht, denn Gesetze und Verord-
nungen erfordern eine sorgfaltige Identi-
fizierung und Bewertung von Restrisiken.
Erst nach Vergleich mit dem , medizini-
schen Nutzen“ diirfen Produkte fiir den
kommerziellen Vertrieb freigegeben wer-
den. Mit Softwareunterstiitzung gelingt
es, die geforderten Nachweise fiir das Ri-
sikomanagement zu erstellen.

Der Nachweis eines Risikomanagements
ist kein einmaliger Kraftakt, sondern es
besteht die Verpflichtung, einen geplan-
ten Ablauf festzulegen und unter anderem
auch laufend ,relevante Informationen
aus der Herstellung und den folgenden
Phasen zu sammeln und zu bewerten.
Hersteller von Medizinprodukten miissen
im Rahmen des Konformititsbewer-
tungsverfahrens eine Risikobeurteilung

und -beherrschung und ein systemati-
sches Verfahren nachweisen, um Herstell-
und Markterfahrungen auszuwerten und
daraus erforderliche Korrekturen durch-
zufiihren. Eine genauere Beleuchtung die-
ser beiden Aspekte lohnt sich.

Risiken sind zu beurteilen und
zu beherrschen

Die in weiten Teilen der Industrie be-
kannte Methode der sogenannten Fehler-
moglichkeits- und  -einflussanalyse
(FMEA) bietet die Moglichkeit einer IT-
gestiitzten und nachvollziehbaren Bear-
beitung.

Risikoanalyse

Zunichst ist die Risikoanalyse durchzu-
fithren. Dazu wird der Zweck des Medi-
zinprodukts bestimmt und diejenigen
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Merkmale, Maf3e und Eigenschaften iden-
tifiziert, die mit der Sicherheit zusammen-
hingen. In der Praxis wird man dazu das
Pflichtenheft heranziehen und dort aus
Sicht des Kunden untersuchen, welche
Funktionen und Merkmale gewiinscht
sind.

Der Begriff des Kunden muss dabei
iiber die gesamte Kette betrachtet werden.
Er kann zum Beispiel direkte Kunden
(Vermarkter), die eigentlichen Anwender
des Medizinprodukts (Sanititshiuser
oder Operateure) oder den spiteren Nut-
zer aller Leistungen, den Patienten, ein-
schlieBen.

Nun sind mégliche Gefahrdungen zu
dokumentieren, welche sich daraus erge-
ben, dass Funktionen oder Merkmale
nicht erfiillt werden. Um die sogenann-
te »Gefihrdungssituation« darzustellen,
werden diese Gefihrdungen mit ihren
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moglichen Ursachen im Produktdesign
oder Prozess verbunden, das heifdt es
werden Fehlernetze nach dem Muster
Fehlerursache — Fehler — Fehlerfolge
entwickelt.

Risikobewertung

Der Risikobegriff in der Medizin stiitzt
sich auf den ,,Schweregrad des Schadens®
und auf die ,Wahrscheinlichkeit des Auf-
tretens® eines Schadens. Hier kommen die
im Rahmen des Risikomanagements von
der Geschiftsfiihrung vorgegebenen Be-
wertungskataloge fiir Bedeutung und
Auftretenswahrscheinlichkeit zum Ein-
satz. Durch die ebenso festgelegte Risiko-
matrix kann anschlieend ermittelt wer-
den, ob Risikobeherrschungsmafinahmen
notwendig sind oder nicht.

In der Praxis zeigt sich die Notwendig-
keit, verschiedene Versionen der Risiko-
matrix fiir unterschiedliche Produktbe-
reiche und/oder Design- oder Prozessbe-
trachtungen zu definieren.

Risikobeherrschung

Liegt die Wertekombination von Bedeu-
tung und Auftretenswahrscheinlichkeit
im roten Feld, sind Méglichkeiten zu su-
chen, um das Risiko zu reduzieren. Ent-
sprechende Beherrschungsmafinahmen
—vermeidend oder entdeckend —sind zu
formulieren, zu bewerten und einzu-
fithren.

Schnittstellen-Konigin

Messmodul. Mit Queen Unimess stellt Kist-
ner Messtechnik, Boxberg-Unterschupf, ei-
ne Anwendung vor, mit der eine Messwert-
Ubernahme in beliebigen Anwendungen mog-
lich gemacht werden soll. Messwerte sollen
in wenigen Schritten beispielsweise an Stan-
dardanwendungen wie Office-Programme
oder statistische Auswertungsprogramme
Ubergeben werden. Auerdem mochte der
Hersteller den Einsatz mit nicht unterstitz-
ten Messgeraten garantieren, indem das
Modul diverse Schnittstellen unterstutzt, wie
zum Beispiel Messgerate mit RS232-An-
schluss. Sprachen wie Deutsch, Englisch,
Franzosisch, Italienisch und Spanisch kon-
nen eingestellt werden.
» Kistner Messtechnik GmbH

www.kistnermesstechnik.de

Halle 1, Stand 1202
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Was niemand will, kommt oft vor: Maf3-
nahmen werden ergriffen, um Risiken ab-
zusenken, ohne dass man daran denkt,
dass eben durch die Mafinahme selbst
neue Risiken entstehen kénnen. So kann
etwa bei einem Implantat ein aus Festig-
keitsgriinden gewtiinschter Materialwech-
sel zu unerwiinschten allergischen Reak-
tionen fithren.Deshalb sind diese Beherr-
schungsmafinahmen vor ihrer Imple-
mentierung zu bewerten, und es muss
gepriift werden, ob die FMEA gegebenen-
falls erganzt oder erweitert werden muss.

Ein Restrisiko muss gegen den
Nutzen abgewogen werden

Nach Umsetzung und Bewertung aller
durchgefithrten Beherrschungsmafinah-
men ergibt sich das sogenannte ,Gesamt-
Restrisiko® Fiir jedes Produkt, fiir jeden
Anwendungszweck muss nun entschie-
den werden, ob der erwartete Nutzen das
denkbare Risiko iibersteigt. Diese Ent-
scheidung, die zugrunde liegenden An-
nahmen und die ermittelten Risiken sind
im sogenannten Risikomanagementbe-
richt zu dokumentieren.

Im Rahmen des Konformititsbewer-
tungsverfahrens ist als zweites wesentliches
Element ein systematisches Verfahren nach-
zuweisen, um Herstell- und Markterfahrun-
gen auszuwerten und um daraus erforder-
liche Korrekturen durchzufiihren. Die Me-

Mietservice

Prozessmanagement. Die Firma Method
Park Software, Erlangen, bietet ihr System
Stages nun auch als Software as a Service
an. Somit konnen sich Kunden bendotigte Ka-
pazitaten schnell und unkompliziert mieten.
Zielgruppe sind kleine bis mittlere Unterneh-
men oder Projektteams, die ihre Entwick-
lungsprozesse und technischen Geschafts-
prozesse modellieren und in die Praxis um-
setzen wollen. Alle administrativen Tatigkei-
ten wie Installation und Inbetriebnahme
fallen weg, sodass sich der Anwender auf
seine eigentliche Arbeit konzentrieren kann.
Damit sollen positive Ergebnisse sofort
sichtbar gemacht werden und Risiken unter
Kontrolle bleiben.
» Method Park Software AG

www.methodpark.de

Halle 5, Stand 5301
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dizintechnik kennt dazu das von der ame-
rikanischen Food and Drug Administration
(FDA) getriebene CAPA-Verfahren (Cor-
rective Actions / Preventive Actions). Darin
geht es um korrigierende und vorbeugende
Aktionen. Dies muss immer dann gesche-
hen, wenn Abweichungen, Reklamationen,
Beschwerden oder Erkenntnisse aus der
Produktion (Kennzahlen) oder aus dem
Markt (Anwenderberichte) bekannt wer-
den. Auch deutsche Medizinprodukteher-
steller, die ihre Produkte international an-
bieten wollen, sind daher aus Zulassungs-
griinden verpflichtet, einen entsprechenden
Prozess vorzuweisen und zu leben. [J
Christian Rech, Landshut

Genormt und aktualisiert

Unterneh-
mensberater Dr. Starke Managementsyste-
me, Chemnitz, stellt sein PQU Basistool Pro-
zessmanagement Upgrade 2009 vor. Die
Softwareaktualisierung ist eine Sammlung
von Best-Practice-Prozessvorlagen fir die ge-
samte Organisation einer neuen Uberarbei-
teten Struktur. Die Software wurde gemaf
DIN EN ISO 9001:2008 aktualisiert, aufier-
dem wurden alle Anforderungen der MAAS-
BGW eingebunden. Auch die zusatzliche
Gliederung und der Navigationseinstieg wur-
den genormt. Neue Prozesse, wie das Mam-
ma-Screening, sowie eine neue Software-
Funktionalitat durch iGrafx FlowCharter
2009 wurden entwickelt.

p Dr. Starke Managementsysteme

Softwareaktualisierung. Der

www.drsm.de
Halle 3, Stand 3126
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