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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

nm = B
b h H . Konnektor Chirurgischer Ultraschalldissektor
A S C n I tt e . Risikomanagementakte - Inhaltsverzeichnis
1 Titelblatt + A B
2 Inhaltsverzeichnis [= 2|
- 3 Risikomanagementplan = = B
[ ] R I SI kO an alyse 4 Aufgabenstellung der Risikoanalyse + =B B
5 Zweckbestimmung + =B B
6 Vorhersehbarer Missbrauch - =] ]
.. 7 Grenzwerte + " B
) R I SI kO b ewe rtu n g 8 Risikomanagementbericht + = B
9 Gesamt-Restrisiko Analyse + =B B
91 Priifung der Hinweise + =B B
. . 10 Mafnahmen und Verifizierung - =] B
° R k b h h g 11 Bug Reports + @A B
ISI O e e rrSC u n 12 Einzelne Risiken A B
_ + 7 B
12.1 ID: RISC0857 Das Gerat wird Feuchtigkeit ausgesetzt = caes
* Bewertung des Gesamtrisikos aoungmreimgongon. Pyt s mamenhang >
122 ID: RISC0885 Anschluss des Adapter-Kabel Konnektor am Sonoca 300 :;53 ﬁp_l‘s:ﬂ
1 Quellen: Gebrauch 51.
« Informationen aus nachgelagerten R
. + 9 B
P h ase n 12.3 D RISC08E4 Sg:g&-»(abe\ Konnektor wird in die falsche Buchse 7 (s

Quellen: Gebrauchsanweisung 5.2.

Startlayout des Risikomanagements
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

oy - = il i

Konnektor Chirurgischer Ultraschalldissektor

N e U eS RI S I kO an | eg en Risikomanégementakte - Inhaltsverzeichnis
1 Gefahrdung fur

Al

- heues Risiko
sl auswahlen

-
-
-
-
Ri =+
-
-
-
-

Ermittlung von Gefahrdungen aus:

]

O~ |0 LN =

» Hinterlegtem Gefahrdungskatalog

Gesamt-Restrisiko Analyse
Priifung der Hinweise

MaRnahmen und Verifizierung

Bug Reports
Einzelne Risiken

n|a|o|®

« Schritten der Gebrauchsanweisung

. § in Juu (u e (e u Jps ps (e (iw Jyw Qe (g |

‘.ﬁ
ol L N I NG G NG

12.1 ID: RISC0857 Das Gerat wird Feuchtigkeit ausgesetzt

« Schritten der Montageanleitung Croemrosbeangangen - Pyskcstre Eosamnentang -

122 I: RISC0865 Anschluss des Adapter-Kabel Konnekior am Sonoca 300

Fa/s2 P2/S3

Quellen: Gebrauchsanweisung 5.1.

« Komponenten des Systems

123 ID: RISC0S84  Adapter-Kabel Konnektor wird in die falsche Buchse
gesteckt

Quellen: Gebrauchsanweisung 5.2.

« Garantierten Parameter des Systems

 Ruckmeldungen (Bugs)
Startlayout des Risikomanagements
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

Priviec: 13052016 173117 Lueddemam +

4 changedt 11.03:2016 150135 Lueddemam @
D: RISCOS60 Verskon: 1

Vertrauich - Conficential « Gelstiges Exgentum - Inteliect.al Froperty

Neues Risiko aus Kapiteln erstellen

Neues Risiko a

Generische Gefahrdungen Systembeschreibung Funktionsbeschreibung Montagehandbuch Gebrauchsanweisung MaBnahmen Bug Reports
Risiken aus generische Gefahrdungen anlegen Wihlen Sie zuerst eine Kategorie, dann Unterkategorien aus, um zu filtern. Klicken Sie auf "Filigt léschen”, um alle Gefahrdungen anzuzeigen.
Um eine neue Gefahrdung zu fullen Sie Kategorie und L gorie 1-3 aus und klicken dann auf "+ Gefahrdung"
Kategorie Unterkategorie 1 Unterkategorie 2 Unterkategorie 3
Ermittlung von G| == Y rircen
g " + Gefahrdung  Risiken aus Gefahrdung
Umgebungsbedingungen Physikalischer Zusammenhang Energieversorung Stromversorgung &  Risiko keine Risiken eingetragen A
. Umgebungsbedingungen Physikalischer Zusammenhang Flussigkeiten (Verschiitten) ® + Risiko keine Risiken eingetragen
» Hinterlegtem G
Interiegte € -
Umgebungsbedingungen Physikalischer Zusammenhang Licht Zu dunkel & + Risiko keine Risiken eingetragen
Umgebungsbedingungen Physikalischer Zusammenhang Licht Zu hell & -+ Risiko keine Risiken eingetragen
« Schritten der G .
C rl e n e r E Umgebungsbedingungen Physikalischer Zusammenhang Luftfeuchtigkeit Zu hoch & + Risiko 1 Risiko eingetragen
Umgebungsbedingungen Physikalischer Zusammenhang Luftfeuchtigkeit Zu niedrig @ + Risiko keine Risiken eingetragen
° : ;C h rltte n d e r M a Umgebungsbedingungen Physikalischer Zusammenhang Strahlung Elektromagnetisch & -+ Risiko keine Risiken eingetragen
Umgebungsbedingungen Physikalischer Zusammenhang Strahlung lonisierend @& - Risiko keine Risiken eingetragen
v
« Kom t UeS™S
omponenten YSIETTIS

12.3 ID: RISC0864  Adapter-Kabel Konnektor wird in die falsche Buchse
gesteckt Pasal  [Pusa

Quellen: Gebrauchsanweisung 5.2.

« Garantierten Parameter des Systems

 RiUckmeldungen (Bugs)
Auswabhl einer Gefahrdung fir eine neues Risiko

17.03.2016 OR.Net Demonstrator in Minchen am 15.03.2016 9



TUT

Institute of Micro Technology and Medical Device Technology
Prof. Dr. Tim C. Lueth

Technische Universitat Miinchen m

Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

Neues Risiko ar

Neues Risiko aus Kapiteln erstellen

Ermittlung von G
* Hinterlegtem Ge

e Schritten der Ge

* Schritten der M(

« Komponenten

« Garantierten Parameter des Systems

Generische Gefahrdungen Systembeschreibung Funktionsbeschreibung Montagehandbuch Gebrauchsanweisung Malknahmen Bug Reports

Risiken zu Seiten aus dem Montagehandbuch anlegen

Kapiteliberschrift Risiken zu Kapitel

1.1. Einsetzen des Displays ® + Risiko 1 Risiko eingetragen A

1.2. Befestigung der DC Buchsen & + Risiko 1 Risiko eingetragen

1.3. Befestigung des Adapter Vicra am Gehause & + Risiko keine Risiken eingetragen

1.4. Befestigung der Platine Vicra Adapter am Gehause & + Risiko keine Risiken eingetragen

1.5. Befestigung des Displayanschlusses & + Risiko 1 Risiko eingetragen

1.6. Anschl Verkabelung an den Vicra Adapter & + Risiko keine Risiken eingetragen

1.7. Montage Ethernet Switch Halterung am Gehausedecke & <+ Risiko 1 Risiko eingetragen

1.8 der Recheneinheit auf dem Gehauseboden & + Risiko keine Risiken eingetragen

1.9. Einstecken des Ethernetkabel und Stromkabel in den Ethernet Switch @ + Risiko keine Risiken eingetragen

1.10. Verbinden der Verkabelung von Switch und Recheneinheit & + Risiko 1 Risiko eingetragen

1.11. Anschluss der Displa elung an der Recheneinheit @ 4 Risiko keine Risiken eingetragen

1.12. Anschlu apter an der Recheneinheit & + Risiko keine Risiken eingetragen

1.13. Schlieflen des Gehauses durch Gehauseboden @ + Risiko keine Risiken eingetragen

v
123 ID: RISC0S84  Adapter-Kabel Konnektor wird in die falsche Buchse ;53 Hm ‘sah

 RiUckmeldungen (Bugs)

gesteckt
Quellen: Gebrauchsanweisung 5.2.

Auswabhl einer Gefahrdung fir eine neues Risiko
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

Privfed: 13.03:2016 1
Last cranged: 11.03.2016 180138
o=

ges Eigentum - Infelectual Fropery .

Wertraulich - Conficential «

Neues Risiko aus Kapiteln erstellen

N e u eS R I S I k O ar Generische Gefahrdungen Systembeschreibung Funktionsbeschreibung Montagehandbuch Gebrauchsanweisung Mainahmen Bug Reports
Risiken zu Seiten der Gebrauchsanweisung
Kapitellberschrift Risiken zu Kapitel
= =) T TersTr T T TSt gAY -
- 3.1.5. Zeichenerkldrung Typenschild & + Risiko keine Risiken eingetragen [
E rm Ittl u n g VO n G 3.2. Vorgehen bei Notfallen & 4 Risiko keine Risiken eingetragen
3.3.1, Konformitat @ + Risiko keine Risiken eingetragen
Hinweise zur elektrischen Sicherheit @ < Risiko keine Risiken eingetragen
3.3.3. Trennung des Systems vom Stromnetz ® + Risiko keine Risiken eingetragen
o H i nte rI egte m G E 3.4. Mechanische Sicherheit & - Risiko keine Risiken eingetragen
5. Explosions- und Feuersicherheit & + Risiko 1 Risiko eingetragen |
obiltelefone und ahnliche Gerate & + Risiko keine Risiken eingetragen
5.1. Schritt 1: Verbindung des Sonoca 300 mit dem Adapter-Kabel Konnektor & + Risiko 1 Risiko eingetragen
° h . d 5.2. Schritt 2: Verbindung des Konnektors mit dem Adapter-Kabel Konnektor- & < Risiko 1 Risiko eingetragen
SC rltte n er G E 5.3. Schritt 3: Verbindung des Koennektors mit dem gelieferten OR.Net Kabel & + Risiko 1 Risiko eingetragen
5.4. Schritt 4: Verbindung des Konnektors mit einem weiteren Konnektor & <+ Risiko  keine Risiken eingetragen
5.5. Schritt 5. Stal s Konnektors @ + Risiko keine Risiken eingetragen
. 5.8. Verhalten beim Ausfall des Gerateverbunds & 4+ Risiko  keine Risiken eingetragen
° SC h rltte n d er M ( 6.1. Postoperative Reinigung und Desinfektion @ + Risiko keine Risiken eingetragen | |
6.2. Reinigungsplan & < Risiko keine Risiken eingetragen
6.3 Wartungen und Routinetiberprifungen ® + Risiko keine Risiken eingetragen S
- REY) cachail Ll 2 ciisoh don ldarck L e Dlimil L Diail, i
« Komponenten oesSystenTs
+ B B
123 ID: RISC0S84  Adapter-Kabel Konnektor wird in die falsche Buchse
gesteckt P4/53 P1/52

Quellen: Gebrauchsanweisung 5.2.

« Garantierten Parameter des Systems

 RiUckmeldungen (Bugs)
Auswabhl einer Gefahrdung fir eine neues Risiko
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

A7
chial Property .

. . Neues Risiko aus Kapiteln erstellen
N e u eS R I S I k O ar Generische Gefahrdungen Systembeschreibung Funktionsbeschreibung Montagehandbuch Gebrauchsanweisung Malnahmen Bug Reports

Risiken zu Seiten der Gebrauchsanweisung

Kapitellberschrift Risiken zu Kapitel
il TTTST reTTE TSR T g

= 3.1.5. Zeichenerkldrung Typenschild =+ Risiko keine Risiken eingetragen L‘
E rm Ittl u n g VO n G 3.2. Vorgehen bei Notfallen 4+ Risiko _ keine Risiken eingetragen
3.3.1. Konformitat + RisiK . - .
3.2 nweise zur elektrischen Sicherheit + Risi RISIkO fur dlesen
. ennung ¢ jstems vom Stromnetz + Risik]
° Hlnterlegtem GE _j.,.l Mechanische Sicherheit + Ris? Abschnitt eintragen
3.3 ons- und Feuersicherheit + RisiK
336 + Risikd kene Misiken eingetragen
51 hritt 1: Verbindung des Senoca 300 mit dem Adapter-Kabel Konnektor + Risiko 1 Risiko einget
=+ Risiko 1 Risiko einget n

° S h r'tt n d r G 5.2. Schritt 2: Verbindung des Konnektors mit dem Adapter-Kabel Kennektor-
C I e e E 5.3. Schritt 3: Verbindung des Koennektors mit dem gelieferten OR.Net Kabel

hritt 4: Verbindung des Konnektors mit einem weiteren Konnektor

=+ Risiko Risiko einget o
=+ Risiko K gen

=+ Risiko keink: Risiken eingetragen
+ Risiko keine Risiken eingetragen

5.5. Schritt 5: Start des Konnektors

5.8. Verhalten beim Ausfall des Gerateverbunds

i SCh rltte n der M ({61 Postoperative Reinigung und Desinfektion

6.2. Reinigungsplan

=+ Risiko  keine Risiken eingetragen
4+ Risiko  keine Risiken eingetragen

P DD DD DD D DD DD DD DD DD

6.3. Wartungen und Routineliberpriffunger + Risiko keine Risiken eingetragen  —
PYRY) ——r fam L dnale dau bl L Do A Piiian i M
« Komponenten oesSystenTs
+ B B
123 Io: RISC0S54  Adapter-Kabel Konnektor wird in die falsche Buchse
gesteckt P4/53 P1/52

Quellen: Gebrauchsanweisung 5.2.

« Garantierten Parameter des Systems

 Ruckmeldungen (Bugs)
Auswahl einer Gefahrdung flr eine neues Risiko
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Risikoanalyse:

* Quelle der Gefahrdung

« Abfolge von Ereignissen
« Gefahrdungssituation

Risikobewertung: ’

« Matrix vor und nach Implementierung
von Mal3hahmen

Risikobeherrschung
« Eintrag von Malinhahmen

« Verknupfung mit Gefahrdungsquelle
und Verifikation der Malsnahmen Eingabe eines Risikos
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

A

()
B mmoimes I
R i S I ko an al yS e: Konnektor Chirurgischer Ultraschalldissektor

ID: RISC0667 Quellen: Gebrauchsanweisung 5.4.

* Quelle der Gefahrdung

 Abfolge von Ereignissen E=. | EE
» Gefahrdungssituation

Risikobewertung: 0

« Matrix vor und nach Implementierung -1 1
von Mal3hahmen P e

@® Risiko minderbar O Risiko nicht weiter minderbar

-+ Maknahme

Risikobeherrschung
« Eintrag von Malinhahmen

« VerknUpfung mit Gefahrdungsquelle | - g
und Verifikation der Malsnahmen Eingabe eines Risikos
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

A

()
B mmoimes e
R i S I ko an al yS e: Konnektor Chirurgischer Ultraschalldissektor

ID: RISC0667 Quellen: Gebrauchsanweisung 5.4.

* Quelle der Gefahrdung

Bezeic hnung:  Verschaltung von weiteren Konnektoren

T - Vorausse 1ZUNG:  Der Konnektor Ultraschall Dissektor soll mit weiteren Konnektoren betrieben it
. oige von ereignissen | weden i
x .
1 [

<+

Trigger Der Konnektor Ultraschall Dissektor muss mit weiteren Konnektoren
verbunden werden

« Gefahrdungssituatio | |
r un I u I n Der Anwender erkennt die natige Verschaltungstopologie nicht

Folge: Das Gerat kann nicht benutzt werden

Risikobewertung: 0

« Matrix vor und nach Implementierung
von Mal3hahmen

@® Risiko minderbar O Risiko nicht weiter minderbar

Risikobeherrschung
« Eintrag von Malinhahmen

« VerknUpfung mit Gefahrdungsquelle | - g
und Verifikation der Malsnahmen Eingabe eines Risikos

-+ Maknahme
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

<+

A

um

Konnektor Chirurgischer Ultraschalldissektor

R i S i kO an al yS e : ID: RISC0667 Quellen: Gebrauchsanweisung 5.4.
* Quelle der Gefahrdung

Bezeic hnung:  Verschaltung von weiteren Konnektoren

T - Vorausse 1ZUNG:  Der Konnektor Ultraschall Dissektor soll mit weiteren Konnektoren betrieben = it
. oige von ereignissen | weden i
. s

Trigger Der Konnektor Ultraschall Dissektor muss mit weiteren Konnektoren
verbunden werden

¢ G efah d SS t at O Beschreibung : §
r u n I u I n Der Anwender erkennt die natige Verschaltungstopologie nicht

Folge: Das Gerat kann nicht benutzt werden

Risikob n
.
E = £ @ o
ISIKObewertu 0 33 g 55 o 5 %
S8 0 O ¥ <&  MaBnahme(n) 2= 0 & £ £%5

* Matrix vor und nach Implementierung e T -

von Mal3nahmen Neue Mal3nahme
® Vertretbar O Nicht elntragen

—lr O Risiko nicht weiter minderbar

—
+ MaRnahme ||

@® Risiko mind]

Risikobeherrschung
« Eintrag von Malinhahmen

« VerknUpfung mit Gefahrdungsquelle | - g
und Verifikation der Malsnahmen Eingabe eines Risikos
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

A,

m
’ . Vertraulich - Confidential = Ge
Risikoanalyse:

ID: RISC0667 Quellen: Gebrauchsanweisung 5.4.

* Quelle der Gefahrdung

Bezeichnung:  Verschaltung von weiteren Konnektoren

M - § Voraussetzung: - per Konnektor Ultraschall Dissektor sall mit weiteren Konnekoren betrieben . ol
° olge von cereignissen = werden -,
- | - -

Trigger Der Konnektor Ultraschall Dissektor muss mit weiteren Konnektoren
verbunden werden

« Gefahrdungssituatio | |
r un I u I n Der Anwender erkennt die natige Verschaltungstopologie nicht

Folge: Das Gerat kann nicht benutzt werden
R 1 1 k b t . Risikoeinschitzung - .
— ©
isikobewertung: o T ., . . . o5 r . g
vor E2 B 8 &= nach E E c 8 & 55
MaRnahme({n): a2 8 0 s Ez MaBnahme(n): Ls O 5 & 85
PY 1 H Haufig Haufig
atrix vor una nacn impiementierung I — X f—
Gelegenlich Gelegenlich
Selten Selten X
VO n a n a l I l e n Unwahrscheinlich Unwahrscheinlich
@® Vertretbar O Nicht vertretbar @ Vertretbar O Nicht Vertretbar

Risikobeherrschung @® Risiko minderbar (O Risiko nicht weiter minderbar

Ri S I ko b e h e r rS C h u n g (i } [ VERIFICATIONO420 [ direkte Sicherheit v | keine Risiken eingetragen + Risiko |L

Die Konnektoren kéinnen in einer Linientopologie verschaltet werden. Die Reihenfolge spielt dabei keine

i 4

° E H t M B h VERIFICATIONO421 [ Information v keine Risiken eingetragen 4+ Risiko
I n rag VO n a n a I I l e n Eintrag in die Gebrauchsanweisung: Die Konnektoren werden in einer Linientopologie verbunden, Die —

Reihenfolge der Konnektoren in der Linie ist beliebig u

« VerknUpfung mit Gefahrdungsquelle \ 5
und Verifikation der Malsnahmen Eingabe eines Risikos
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

Risikoanalyse:

* Quelle der Gefahrdung
« Abfolge von Ereignissen - &
« Gefahrdungssituation

Hinweise in der Gebrauchsanweisung

Risikobewertung:

« Matrix vor und nach Implementlerung T =,
von MaRRnahmen Warnhinweis ﬁ
eintragen
Risikobeherrschung
« Eintrag von Malinhahmen
« Verknupfung mit Gefahrdungsquelle
und Verifikation der Malsnahmen Eingabe eines Risikos
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

Risikoanalyse: T — - I ¥

* Quelle der Gefahrdy ** = | be

« Abfolge von Ereignit [ff

« Gefahrdungssituatic S Eree—

Risikobewertung: 4 e

+ Matrix vor und nagch| @t nesommmers | )8 sytererer () B st e
von MaRnahmen B IS

Reihenfolge der Konnektoren in der Linie ist beliebig

Risikobeherrschung Warnhinweis
- Eintrag von MalRnahmen eintragen

« Verknupfung mit Gefahrdungsquelle
und Verifikation der Malsnahmen Eingabe eines Risikos
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

R i S I ko an al yS e : Quellen ‘ Symbole in der Kennzélchnung: v

Bestellnummer

. i imiiniisi A
* Quelle der Gefahrdy =« e eneenmen - ﬂ
. . [:E] Gebrauchsanweisung beachten
« Abfolge von Ereigni:

o Symbol in

« Gefahrdungssituatic ] Kennzeichnung
eintragen
= HinweiSe In der Gebrauchsanweisung
Risikobewertung: ra— s =il S =
. @ Aligemeine Hinweise in der Gebrauchsanweisung f 1Y entferner _f Symbol entferner
« Matrix vor und nach = =
VO n M aB n ah m e n Die Konnektaren werden in einer Linientopologie verbunden. Die
Reihenfolge der Konnektoren in der Linie ist beliebig
Risikobeherrschung — [ i M|

« Eintrag von Malinhahmen

« Verknupfung mit Gefahrdungsquelle
und Verifikation der Malsnahmen Eingabe eines Risikos
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

Risikoanalyse:

* Quelle der Gefahrdt
« Abfolge von Ereigni:
« Gefahrdungssituatic

Risikobewertung:

 Matrix vor und nach
von MalRhahmen

Risikobeherrschung

« Eintrag von Malsnhahmen

—@P @®AKP> B @

Hinweis

Warnhinweis

Nicht zur

Nicht erneut sterilisieren

« Verknupfung mit Gefahrdungsquelle
und Verifikation der Malihahmen

SYMBOLO084 Auswahlen -
SYMBOLO0835 Auswahlen
SYMBOLO001  Auswshien
SYMBOLOD0E Auswahlen
SYMBOLO0012 Auswahien
SYMBOLO01S  Auswahlen
SYMBOL0020 Auswshlen
SYMBOL0021 Auswahien

SYMBOLO0024  Auswahlen

Konnek
ihenfolge

REF

Symbol
auswahlen

rbunden. Die
]

Eingabe eines Risikos

17.03.2016
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

<= = iig| & il i

U b e r n ah m e d er M aBn ah m en : Konnektor Chirurgischer Ultraschalldissektor

Gebrauchsanweisung
5.4. Schritt 4: Verbindung des Konnektors mit einem weiteren Konnektor

Beteiligte Personen: Beschreibung (Text):

Unsterile Pflegekraft éﬁéUPd& J 'h‘ Verbinden Sie einen weiteren Konnektor in der
T gleichen Weise mit dem anderen Ende des OR.Net

Hinweise: T
Gebrauchsanweisung (Allgemeine & Spezifische)
Montagehandbuch

Symbole:
Kennzeichnung
Gebrauchsanweisung

Vorsichtshinweis:

ge der in der Linie ist

MalRhahmen:
Liste zur Verifikation und Traceability

Die Konnektoren werden in einer Linientopologie
8 ; s

d

beliebig

Ubernahme von Hinweisen
aus der Risikoanalyse
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

U b e r n ah m e d er M aBn ah m en Konnektor Chirurgischer Ultraschalldissektor

Gebrauchsanweisung
3.1.5. Zeichenerkldarung Typenschild

Hinweise: S ——
Gebrauchsanweisung (Aligemeine & Spezifische) wl
Montagehandbuch f
Symbole:

Kennzeichnung

Gebrauchsanweisung (Typenschild)

Mallhahmen:

Liste zur Verifikation und Traceability .
Ubernahme von Symbolen

aus der Risikoanalyse
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Abschnitt Risikomanagement nach ISO 14971

Tum

Ubernahme der MaRnahmen:

Konnektor Chirurgischer Ultraschalldissektor
Verifikation der MaRnahmen der Risikoanalyse

Test bestanden

D Risiko Nr Beschreibung: Ja/Nein Seite

H - - . VERIFICATIONO405 RISC0657 Eintrag in die Gebrauchsanweisung: Setzten Sie _\/__‘3 1
I n W e I S e - VERIFICATIONO406 RISC0657 Kennzeichnung: Symbol zum Schutz vor -_._(_\- 2

G W i . . pr VERIFICATIOND407  RISC0658 Eintrag in die Gebrauchsanweisung: Beide D 3

ebrauchsanweisung (Allg & Spezifische) —

e m e I n e eZ I ISC e VERIFICATIONO408 RISC0658 Die Konnektoren konnen in einer Linientopologie " _‘3 4

M O n tag e h an d b u C h VERIFICATIONO409 RISC0659 Eintrag im Mentagehandbuch: Achten Sie auf die _(_ 5
VERIFICATIONO410 RISC0660 Eintrag im Montagehandbuch: Beachlen Sie den L 7(7 ) 6

VERIFICATIONO411 RISC0661 Eintrag im Montagehandbuch: Die DC Buchsen _\/_‘ T

VERIFICATIONO412  RISC0662 Eintrag im Montagehandbuch Beachten Sie ) B

: ; ] —
yl I l b O I e . VERIFICATIONO413 RISC0663 Eintrag im Montagehandbuch: Beachten Sie die L ) 9

. VERIFICATIONO414 RISC0664 Es wurden verschiedene Lemo Stecker fur die 10

Ke n n Z e I C h n u n g VERIFICATIONO415 RISC0664 Eintrag in die Gebrauchsanweisung: Achten Sie 11
h . . VERIFICATIONO416 RISC0665 Die Steckerform des Adapter-Kabels passt nur \7\ 12

G e b rau C SanWe I S u n g (Type nSC h I Id) VERIFICATIONO417 RISC0665 Eintrag in die Gebrauchsanweisung: Achten Sie _ 13
VERIFICATIONO0420 RISC0667 Die Konnekloren konnen in einer Linientopologie -:_(_ ‘ 14

VERIFICATIONO421 RISC0667 Eintrag in die Gebrauchsanweisung: Die \7 ) 15

Mallhahmen:

Liste zur Verifikation und Traceability
Sammlung aller MalZnahmen

zur Verifikation
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Realisierung

Risikoanalyse veranderlicher
Systeme

Einhaltung von vorgegebenen
Spezifikationen erst im Verbund
tUberprifbar

Funktionsmodule & Konnektoren

« Datenverarbeitungszeit (processing time)

* Inputs: Maximal akzeptierte Latenz
Minimal akzeptierte Datenfrequenz

Verschaltung von Medizingeraten

Master
« Zykluszeit der Datenkommunikation
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Realisierung

Risikoanalyse veranderlicher
Systeme

Einhaltung von vorgegebenen
Spezifikationen erst im Verbund
tUberprifbar

Funktionsmodule & Konnektoren

« Datenverarbeitungszeit (processing time)

* Inputs: Maximal akzeptierte Latenz
Minimal akzeptierte Datenfrequenz

Verschaltung von Medizingeraten

Master
« Zykluszeit der Datenkommunikation
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Realisierung

Risikoanalyse veranderlicher
Systeme

Einhaltung von vorgegebenen
Spezifikationen erst im Verbund
tUberprifbar

Konnektor US-Dissektor
Funktionsmodule & Konnektoren

« Datenverarbeitungszeit (processing time) oi V
. : |
* Inputs: Maximal akzeptierte Latenz 1 V1 GRS
Minimal akzeptierte Datenfrequenz l
.V, 0,©
. I2 3
[
Master -V, 0,07
. . . 2
« Zykluszeit der Datenkommunikation "

17.03.2016 OR.Net Demonstrator in Minchen am 15.03.2016 27



m Institute of Micro Technology and Medical Device Technology m
Prof. Dr. Tim C. Lueth Technische Universitat Miinchen

Realisierung

Risikoanalyse veranderlicher
Systeme

Einhaltung von vorgegebenen
Spezifikationen erst im Verbund
tUberprifbar

Konnektoren im Verbund

Funktionsmodule & Konnektoren

« Datenverarbeitungszeit (processing time)

* Inputs: Maximal akzeptierte Latenz
Minimal akzeptierte Datenfrequenz

Master
« Zykluszeit der Datenkommunikation
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Realisierung

Risikoanalyse veranderlicher
Systeme

1. Gerate Beschreibungsdateien (.xml)
a) Beinhalten formale Beschreibung der

Spezifikationen eines Gerats. 2. N
Gerat 1 Gerat 2 Gerat 3
2. PrUfung Bsp. Bsp. g;p -
. . . F halt Leist 5 irurgische
a) Ladt Beschreibungsdateien u. erstellt daraus i steuerang Friise

digitale Abbilder der Geréate

e N
[ ' O 2 3 Gerat 3
b) Die Abbilder kdnnen verschaltet werden (Bssirat 1 (Bssirat 2 o
Fufschalter Leistungs- Chirurgische
. . t Frése
c) Nach der Verschaltung findet eine formale \. steuerung
Uberprifung der Versc_:haltung statt. Ungultige - - ~
Pfade werden angezeigt. Gerét 1 Geréat 2 Gerét 3
Bsp. Bsp. Bsp.
Fufschalter Leistungs- Chirurgische
\_ steuerung Frise
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Realisierung

Risikoanalyse veranderlicher
Systeme

1. Gerate Beschreibungsdateien (.xml)
a) Beinhalten formale Beschreibung der

\

Spezifikationen eines Gerats. 2.
Gerat 1 Gerat 2 Gerat 3
2. PrUfung Bsp. Bsp. g;p -
A ; : Fufsschalter Leistungs- Irurgische
a) Lgc_lt Beschr_elbungsdate@n u. erstellt daraus " Fréise
digitale Abbilder der Gerate
-
_ _ ) B} . S
b) Die Abbilder kdnnen verschaltet werden i‘;rat 1 i‘;rat 2 Bs‘;fa
Fufschalter Leistungs- Chirurgische
. . Frése
c) Nach der Verschaltung findet eine formale \. Sy
Uberprifung der Verschaltung statt. Ungdltige -
Pfade werden angezeigt. Gerét 1 Geréat 2 Gerét 3
Bsp. Bsp. Bsp.
Fufschalter Leistungs- Chirurgische
\_ steuerung Frise

\
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Realisierung

Risikoanalyse veranderlicher
Systeme

1. Gerate Beschreibungsdateien (.xml)
a) Beinhalten formale Beschreibung der

Spezifikationen eines Gerats. 2. \
Gerat 1 Gerat 2 Gerat 3
2. PrUfung Bsp. Bsp. g;p -
.. . . Fufsschalter Leistungs- Irurgische
a) Ladt Beschreibungsdateien u. erstellt daraus steverung Fréise

digitale Abbilder der Geréate

e N
i i A 3 a Gerat 3
b) Die Abbilder kdnnen verschaltet werden (Bssirat L (Biirat 2 o
Fufschalter Leistungs- Chirurgische
. . t Frése
c) Nach der Verschaltung findet eine formale \. steuerung
Uberprifung der Versc_:haltung statt. Ungultige - - ~
Pfade werden angezeigt. Gerét 1 Geréat 2 Gerét 3
Bsp. Bsp. Bsp.
Fufschalter Leistungs- Chirurgische
\_ steuerung Frise
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Realisierung

Risikoanalyse veranderlicher
Systeme

1. Gerate Beschreibungsdateien (.xml)
a) Beinhalten formale Beschreibung der

Spezifikationen eines Gerats. 2. N
Gerat 1 Gerat 2 Gerat 3
2. Pr[]fung Bsp. Bsp. g;p -
.. . . Fufsschalter Leistungs- Irurgische
a) Ladt Beschreibungsdateien u. erstellt daraus " Frése

digitale Abbilder der Geréate

e N
i i A 3 a Gerat 3
b) Die Abbilder kdnnen verschaltet werden (Biirat L (Biirat 2 .
Fufschalter Leistungs- Chirurgische
. . t Frése
c) Nach der Verschaltung findet eine formale \. steuerung
Uberprifung der Versc_:haltung statt. Ungultige - - ~
Pfade werden angezeigt. Gerét 1 Geréat 2 Gerét 3
Bsp. Bsp. Bsp.
Fufschalter Leistungs- Chirurgische
\_ steuerung Frise
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Realisierung

Risikoanalyse veranderlicher
Systeme

1. Gerate Beschreibungsdateien (.xml)
a) Beinhalten formale Beschreibung der

Spezifikationen eines Gerats. 2. N
Gerat 1 Gerat 2 Gerat 3
2. PrUfung Bsp. Bsp. g;p -
2 ; : Fufschalter Leistungs- Irurgische
a) Lgc_lt Beschr_elbungsdate@n u. erstellt daraus " Fréise
digitale Abbilder der Gerate
( e e G --t 3 \
b) Die Abbilder kdnnen verschaltet werden (Bssf)rat 1 i‘;rat 2 Bs‘;fa
Fufschalter Leistungs- Chirurgische
. . Frdse
c) Nach der Verschaltung findet eine formale \. steuerung
Uberprifung der Verschaltung statt. Ungdltige - ~
Pfade werden angezeigt. Gerét 1 Geréat 2 Gerét 3
Bsp. Bsp. Bsp.
Fufschalter Leistungs- Chirurgische
\_ steuerung Frise
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Realisierung

Risikoanalyse veranderlicher
Systeme

Umsetzung in Matlab/Stateflow

Einlesen der MDIB Geratebeschreibung
Erstellung von Stateflow Automaten

Verschaltung durch den Benutzer

Uberprifung und Ausgabe des Ergebnis
(Einfarbung)

-~ e o = | B
4. DynamischeRisikoanalyse . r—
Dynamische Risikoanalyse

TUTI Konformitatsprufung fur vernetzte Medizingerate
Zykluszeit [ms]: 20 Start | Analyse |
Prozesszeit 2
Grenzwert [ms]:
Erkannte Geréte:
‘ Gerat MPG Klasse Therapeutisch/Diagnostisch Prozesszeit

1 |FuBschatterwdi:101.122.661 -

2 [NervMonitorUSDissModuludii101.122.... |

3 |NervMonitor\udi:101.122.111 L diagnostisch 5
| 4 | Soering_Sonoca300Wwdi:101.122.010 b - 5|
Erkannte Verbindungen:

Von Nach Minimale Frequenz Maximale Latenz

1 [Ful al 1di:101.122.661 lervMonitorUSDissModul\udi:101.122.... Bestanden Bestanden

2 101.122.... Soering_ 00Wudi101.122.010  Bestanden Nicht bestanden

£ NervhMonitoriwdi:101.122.111 NervMonitorUSDissModuludi:101.122.... Bestanden Bestanden

I
Technische Universitat Minchen - Lehrs echnik und Medizingeratetechnik (Leitung: o. Prof. Dr. Tim C. Lath)
Boltzmanstrafie 15 - D-85748 Garchir n - Tel: 089/289-15191 - Fax: 089/289-15192 - www.mimed.de
Sekr e Heuser (Tel: 089/289-15190)
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Realisierung

Rechtes_Pedal

Nerv_Signal Fusspedal_Signal1

Risikoanalyse veranderlicher
Systeme

Umsetzung in Matlab/Stateflow

FuRschalter\\udi:101.122.661 NervMonitorUSDissModul\udi:101.122.191

Einlesen der MDIB Geratebeschreibung
Erstellung von Stateflow Automaten

Verschaltung durch den Benutzer

Uberprufung und Ausgabe deS Ergebnls NervMonitor\\udi:101.122.111 Soering_Sonoca300\udi:101.122.010
(Einfarbung)
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Realisierung

Risikoanalyse veranderlicher

SyStem e NervMonitor\udi:101.122.111 dal Si e e o7
Umsetzung in Matlab/Stateflow

Einlesen der MDIB Geratebeschreibung
Erstellung von Stateflow Automaten

Verschaltung durch den Benutzer

Uberprifung und Ausgabe des Ergebnis
(Einfarbung)
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Realisierung

Risikoanalyse veranderlicher
Systeme

Umsetzung in Matlab/Stateflow

Einlesen der MDIB Geratebeschreibung
Erstellung von Stateflow Automaten

Verschaltung durch den Benutzer

Uberprifung und Ausgabe des Ergebnis
(Einfarbung)

-

NNNNNN issModulludi101.122.191 Soering_Sonoca300tiudi 101.122.010

FuBschalterdi: 101.122 661

NervMonitoriudi: 101.122.111

NenMonitorUSDissModultiudi=101.122.181 Soering_Sonoca300\udi101.122.010

Fubschalteriudi:101.122.661

. -
a.

FuBschalter\\udi:101.122.661
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Vielen Dank
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