


 

 

  

      Programm                         23. + 24.09.2010                    jeweils 9 – 16 Uhr
      

  Risikoanalyse/-management Medizinprodukte

Veranstaltungsziel

Teilnehmer

Tag 1 Tag 1 Tag 2 Tag 2

Referenten (alphabetisch)

Risikoanalyse und –management sind nicht 
ein “Pflichtelement”, das Unternehmen 
unter Anwendung geeigneter Methoden im 
Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen 
von Medizinprodukten durchführen und ggf. 
nachweisen müssen. Bei vielen Produkten 
ergeben sich wichtige Designvorgaben, 
erforderliche Sicherheits- und Leistungsprü-
fungen oder Anweisungen zum Gebrauch 
erst, wenn eine detaillierte und sachkun-
dige Analyse des bestimmungsgemäßen 
Gebrauches im vorgesehenen Anwenderum-
feld vorgenommen wird. 
Gerade bei Produktinnovationen und für 
Unternehmen, die den Einsatz des geplan-
ten Medizinproduktes nicht aus jahrelanger 
Verkaufspraxis kennen, ist das frühzeitige 
korrekte und umfassende Erkennen und  

Bewerten von Gefährdungsursachen und 
möglichen, vom Anwender akzeptierten 
Schutzmaßnahmen besonders wichtig – und 
gleichzeitig besonders schwierig. 
Die Veranstaltung verbindet die Darlegung 
wichtiger Grundlagen und zu produktüber-
greifenden Fragestellungen mit der Erarbei-
tung themenspezifischer Vorgehens-
empfehlungen unter Anleitung von Fach-
leuten in Workshop-Gruppen. 

Die Veranstaltung wendet sich an Mitarbei-
ter kleiner und mittlerer Unternehmen, die 
Risikomanagement in der Design- und Ent-
wicklungsphase von Medizinprodukten 
einschl. IvD anwenden und dafür ein syste-
matisches Vorgehen etablieren wollen. 

Regulatorische Anforderungen an Risiko-
management (RM) für Medizinprodukte  
 
- Elemente des Risikomanagementsystems
- Aufgaben von Risikomanagement in der 
   Design- und Entwicklungsphase
- Hilfsmittel für Gefährdungsanalysen
- RM und Produktlebenszyklus 

Methoden und Modelle für Produkt- und 
Prozessanalysen - Fokus Designphase

- Wie einfach ist “As Simple As Possible”?  
- Komplexität, Modellcharaktieristika und 
   Anwendungsvoraussetzungen
- Kombination verschiedener Modelle
- Schrittweise Einführung und Anwendung

Softwaregestütztes RM für Medizinprodukte 
und IvD am Bsp. von Qware®Riskmanager

- Von der Risikoanalyse in frühen Entwick-
   lungsphasen zum Risikomanagement 
- Analyse von Produkten vs. Prozessen
- Unterstützung durch Templates und 
   Möglichkeiten der Flexibilisierung
- Wie ist mit Kenntnislücken umzugehen?
- Risikomanagement-Akte  
- Softwaregestützte Änderungslenkung

Risikomanagement und Post-Market 
Surveillance - Aufgaben in der Markphase

- Medizinprodukte-Beobachtungs- und Mel-
   desystem: Konsequenzen für Hersteller

Dipl.-Wirtsch.-Ing. Stefan Becher
ist Produktmanager Qware®Riskmanager 
bei der bayoonet AG aus Darmstadt (Risiko-
management-Software).

Dr. Dieter Beule 
ist Geschäftsführer der MicroDiscovery GmbH 
aus Berlin (Softwareentwicklung für Medi-
zinprodukte und In-vitro-Diagnostika). 

Torsten Gruchmann
ist Geschäftsführer der Use-Lab GmbH aus 
Steinfurt (Gebrauchstauglichkeit von 
Medizinprodukten, IvD und Laborgeräten). 

Dr. Uwe Kretschmer
ist Leitender Auditor bei der Benannten Stel-

le mdc medical device certification GmbH, 
Niederlassung Berlin (In-vitro-Diagnostika).

Michaela Jeske
ist Auditorin bei der Ben. Stelle mdc medical 
device certification GmbH, Niederlassung 
Berlin (Aufbereitung von Medizinprodukten).

Dipl.-Ing. Marcus Luther
ist Gründer-Scout an der Berliner Charité (u. a 
spezifische Erfahrungen mit Sterilisation und 
aseptischer Herstellung v. Medizinprodukten).

Dr. Ralf Schweitzer
ist Projektleiter BB LIFE, einer auf Regulatory 
Affairs spezialisierten Veranstaltungsreihe von 
BioTOP Berlin-Brandenburg.

Arbeit in thematischen Workshop-Gruppen
(max. 8 Teilnehmer, Anmelder-Reihenfolge)

Die Teilnehmer erfahren Grundlegendes über 
themenbezogene Gefährdungen, Relevanz 
und Bewertung von Gefährdungen bei 
definiertem Nutzungskontext, bewerten 
vorgegebene Gefährdungsaspekte und 
erarbeiten Strategien zur Risikokontrolle:

- In-vitro-Diagnostika
- Aufbereitung von Medizinprodukten
- Neuartige Materialien
- Sterile Medizinprodukte
- Software
 
 

Präsentation der Workshop-Ergebnisse und 
Diskussion der Teilnehmer-Erfahrungen 

Anwendungssicherheit und Bedienfreund-
lichkeit als Ziele des Usability Engineering

- Gebrauchstauglichkeit zur Verminderung 
   von Risiken an der Mensch-Maschine-
   Schnittstelle
- Komplexe Produkte und Anwendungsum-
   gebungen, zeitkritische Tätigkeiten, 
   Produkte für Laien u. a. - Möglichkeiten 
   zur Analyse und Simulation bei Medizin-
   produkten und In-vitro-Diagnostika in 
   frühen Entwicklungsphasen

 

 




