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Eppendorf im Uberblick

Geschaftstatigkeit

Gegrundet 1945 mit Hauptsitz in Hamburg
durch Dr. Dr. med. h.c. Heinrich Netheler
und Dr. rer. nat. Hans Hinz als Werkstatte
fur medizintechnische Gerate

Einer der weltweit fiUhrenden Anbieter von
Systeml6sungen fur Forschungs-
laboratorien, insbesondere der
Biotechnologie

Starke Stellung in allen weltweit
bedeutenden Markten

Mitarbeiter
2.415 Mitarbeiter
(Stand: Jahresende 2007)
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Unternehmensprasentation

Globale Marketing und Vertriebsstruktur 1

Die Marke

Eppendorf zahlt weltweit zu den bekanntesten Marken in
den Forschungslaboratorien, insbesondere in der
Biotechnologie

Nahezu kein Labor ohne Eppendorf-Produkte

Eppendorf als Synonym flr Zuverlassigkeit, hGchsten
Qualitatsstandard und Kundenorientierung

Marketing und Vertrieb
Vertriebsschwerpunkte in Nordamerika, Asien und
Europa

Prasenz in allen wichtigen Markten mit mehr als
850 Mitarbeitern in Marketing & Vertrieb
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Unternehmensprasentation

Europa Kompetenzzentren

©O 0 0 0 O

Eppendorf Instrumente GmbH o NBS Cryo

Hamburg Tollesbury / UK
Eppendorf Liquid Handling GmbH o RS Biotech

Hamburg Irvine / Schottland, UK

Eppendorf Polymere GmbH
Oldenburg

Eppendorf Zentrifugen GmbH
Leipzig

Eppendorf Array Technologies S.A.
Namur / Belgien
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I‘I II F
e Unternehmensprasentation

Kosmetikindustrie

Lebensmittelindustrie

Eppendorf-Produkte sind aus keinem Forschungslabor wegzudenken

ewend“f Mai 2008
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Integrierte Systemkomponenten

Instrumente Consumables ' Biochips/Arrays ‘New Brunswick Scientific
Reaktions-
Zentrifugen | Photometer gefalie Scanner
,-g,.‘
-
B
A==
Pipetten Thermomixer Pipetten- Dispenser Hybridisierungs-  Arrays Bioreaktoren |Bioreaktoren fir
spitzen Combitips system fur Zellkultur | Fermentation
Thermocycler Inkupgtions-
far PCR Workstation PCR-GefaRe | Mikrotiterplatten schiittler

Zellfusion Kuvetten Kapillaren CoO, Ultratief-

Inkubatoren  kuhlgeréate
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Organisation

Kompetenz-
zentrum

Eppendorf AG i
l
Kompetenz- Kompetenz-
zentrum zentrum

U N ‘

Geschaftsfihrung

\ 4

Qualitatsmanagement

A 4

Produktentwicklung

A 4

Produktion

\ 4

Einkauf
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Organisation

Eppendorf Corporate Standard eppendorf
N WN 014-01
Risikomanagement fiir Eppendorf-Produkte giioab: __ 01.06.2006
gemal EN ISO 14971 Seite: 1von5
a-pPrifung: HH-Q
Hr. Schmidt
Freigabe HH-QS
Hr. Speckmann

1. Zweck

Dieser Corporate Standard beschreibt die zur Erfullung des Risikomanagements gemali
EN ISO 14971 Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte®” notwendigen |
Aktivitaten.

2. Geltungsbereich

Der Standard qgilt fur alle durch die EAG und deren Tachter entwickelten, hergesteliten und
vertriebenen Produkte, fur die eine Risikoanalyse durchgefihrt werden muss.

eppendorf
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Risikomanagement

Fir Medizinprodukte nach DIN EN ISO 14971

» Prozess festlegen und dokumentieren, um die mit
einem Medizinprodukt verbundenen Risiken
einzuschatzen, zu bewerten und zu beherrschen.

» Dabei geht es um Gefahrdungen der Sicherheit
von Anwendern und Dritten aufgrund einer
direkten Gefahrdung durch das Produkt, durch
Produkt-Versagen (Leistungsmerkmale) ,
Produktfehler und Falsch- oder Fehlanwendungen

eppendorf
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Risikomanagement

Fir Medizinprodukte nach DIN EN ISO 14971

» Risikoanalyse

» Risikobewertung

» Risikobeherrschung

» Risikomanagementbericht

» Nachgelagerte Phasen

eppendorf
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Risikomanagement
Risiko-
Analyse

Marktbeobachtung [AnderungenJ [ Risiko- }
n

Reklamatione

Bewertung

[Wirksamkeit} Risiko-
eherrschun

eppendorf
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Risikomanagementplan

* Integriert in den Produkt-Entwicklungsprozess
(Standard-Projektablauf, SPA)

*Festlegung zu den Aktivitaten des
Risikomanagements in den einzelnen Entwicklungs-
Stadien

» Festlegung des Verantwortlichen flr das
Risikomanagement (Entwicklungsverantwortlicher
des Produkts)

« Kriterien fur die Risikoakzeptanz festlegen (Risiko-
Graph)

« Erfassung und Uberprifung relevanter
Informationen aus nachgelagerten Phasen in den
entsprechenden Prozessen geregelt ( Reklamtions-
und Anderungsmanagement.)

eppendorf
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Risikoanalyse

e |dentifizieren von Sicherheitsmerkmalen

*Festlegen des bestimmungsgemalien Gebrauchs,
ggfs. Abgrenzungen definieren

 Auflisten der Merkmale mit moglichem Einfluss auf
die Sicherheit des Produktes oder Auflistung
maoglicher Ursachen flr Gefahrdungen

 Beriuicksichtigen des vorhersehbaren Missbrauchs
 Bertcksichtigen des Abwendungs-Ablaufs
* Anwender-Fehler

» Festlegen des Risiko-Graphen

eppendorf
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Risikoanalyse

*bestimmungsgemalier Gebrauch

z.B.:

Eppendorf Zentrifugen dienen der Trennung von Substanzgemischen
unterschiedlicher Dichte, speziell der VVorbereitung und Bearbeitung von
Proben aus dem menschlichen Kérper .......... nur zur Zentrifugation
wassriger Losungen ....

Eppendorf Zentrifugen sind ausschlielich fur die Verwendung in
Innenrdumen und fiir den Betrieb durch ausgebildetes Fachpersonal
vorgesehen.

... darfen nicht in explosionsgefahrdeten Raumen betrieben werden,
explosive oder heftig reagierende Stoffe durfen nicht zentrifugiert werden.

eppendorf
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Risikoanalyse

*Risiko-Graph

Anlage: Schwere — Wahrscheinlichkeits-Matrix -ENTWURF

Risikozahl RZ = schwere x Auftretenswahrscheinlichkeit

- N N
25:K§’[_astmphal M \ N \
E 1I.J.kr|t|5ch | 10 20 N R N
% 0 5: wesentlich 5 10 15 20 N
2 8 2: geringfligig H H 6 8 10
& E 1: unwesentlich “ H H |I H 5
1:sehr gering 2:gering 3:malig 4:hoch | 5:sehr hoch

Auftretenswahrscheinlichkeit

ert verringert werden solld: X4 ¥l

m rot : unvertretbarer Bereich: RZ > 20
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Griin : allgemein vertretbarer Bereich; RZ2< 5

gelb ALARP Bereich; Bereich in dem Risiko auf den niedrigsten praktikablen




Risikoanalyse

* Identifizieren der Gefahrdungen
Sicherheit von Anwendern und Dritter aufgrund einer
direkten Gefahrdung durch das Produkt oder durch
Produkt-Versagen (Leistungsmerkmale)
z.B.
* elektrische Sicherheit
» mechanische Sicherheit
» Abgabe oder Aufnahme von Energie
« Emmission von Stoffen
» Anwendungsfehler, Missbrauch
* nicht eingehaltene Merkmale
« Sicherheit mikrobieller Status
» Biokompatibilitat

» Erfahrungen (Reklamationsanalyse)

eppendorf
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Risikobewertung

» Einschatzen des Risikos aufgrund:

» Moglichkeit des Auftretens

« Schwere des Schadens

 Einstufung aufgrund des festgelegten Risikographen
 tragbar

 nicht tragbar

*Ggfs. Risiko-Nutzen Analyse

eppendorf
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Risikobeherrschung

» vorzuziehender L6sungsweg : konstruktive
Anderung

e problematisch : Anweisung, Bedienungsanleitung
(Missbrauch)

» Festlegen der Malihahmen und Neubewertung

» und festlegen, wie die Wirksamkeit nachgewiesen
wird

eppendorf
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Risikomanagementbericht

e istintegriert in die Entwicklungsdokumentation der
Produkte (Behordenordner, Technical File)

» erweitertes Risikoanalyse- und bewertungsblatt
ausreichend als Risikomanagementbericht,
Inhalt:

* Risikoanalyse
* Risikobewertung

 MalRnahmen zur Risikobeherrschung
Angabe und Verifizierung

» Akzeptanz Restrisiko

eppendorf
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Risikomanagementbericht
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FMEA — ahnliches Formblatt ist ausreichend
Jedoch Achtung: Risikoanalyse ist keine FMEA !

Elektronische Systeme haben sich bei Eppendorf nicht bewahrt

eppendorf
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Risikomanagementakte

Unser Weg : Integration in die technische
Dokumentation fur Medizinprodukte

Risikomanagementbericht besteht gro3tenteils aus
dem ausgefillten Formblatt Gefahrdungsanalyse und
den darin angegeben technischen Dokumenten
(Nachweise)

Gefahrdungsanalyse schliel3st mit einem Statement
des Entwicklungsverantwortlichen Uber das
Ergebnis der Gefahrdungsanalyse ab.

eppendorf
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Risikomanagementbericht

11 Herstellerangaben
a) Mame und Postanschrift des Herstellers und des Europaischen Reprasentanten

Technischen Dokumentation fiir Produkte des eppendorf

geregelten Bereichs, Ablage EAG-Q

Produkt : WN 026-Anlage 1
TTWOME T SN RSIEI w0 i e g
01.06.2007 1wvon 1 Seite(n)
I
OO

will]) Das gewahlte Konformitatsbewertungswerfahren

2) Checkliste der Grundiegenden Anforderungen cc:EAG
{Essential raguiraments, E.R.)

3) Risikomanagementakle
a) Risikoanalyse und Bewertung nach EM 14971 gofs in Tabellenformat cc:EAG
by Angaben zur Marktibervachung, Reklamations-Historie, Klinische Effahrungen

eppendorf

In touch with life



Nachgelagerte Phasen

« Anderungen: prifen, ob die R

iIsikoanalyse weiter Gultigkeit

hat, als Bestandteil des Anderungsablaufs.

« Reklamationen: Uberprifung der Risikoanalyse als
Bestandteil des Reklamationsmanagements

(8-D-Report).

in der Risikoanalys

Ist das Risiko/die Gefahrdung bereits bekannt und

e bericksichtigt ?

Wenn nein, in die Risikoanalyse
aufnehmen und neu bewerten

Wenn ja, prifen, ob bisher richtig bewertet
und beurteilt:

*Auftretenswahrscheinlichkeit
*Schwere des Schadens

*Wirkung der Beherrschungsmalfinahmen

eppendorf
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Nachgelagerte Phasen

* Risikomanagement ist kein Problem

® es ist nur Arbeit

eppendorf
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Vielen Dank fir Thre Aufmerksamkeit
eppendorf




