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rderungen der DIN EN ISO 14971

Risikomanagement fiir Medizinprodukte
am 10.02.2010 in KéIn teilgenommen.

Es wurden folgende Themen behandelt:

e Verankerung des Risikomanagements in der aktuellen Rechtslage
- Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostica, Arzneimittel, Maschinen und
Kosmetika
- Unternehmensweites Risikomanagement / Marktbeobachtung und
Risikomanagement
e Anforderungen an das Risikomanagement
- Harmonisierte Normen, DIN EN ISO 14971
- GHTF und ICH
- Anderungen in den Regularien
¢ Rolle in der Produktentwicklung
- Entwicklungsmodelle EU, USA
- Human Factors, Usability oder Gebrauchstauglichkeit
- Verfahrens- oder Prozessvalidierung, Validation-Master-Plan
 Praktische Einfiihrung in die Arbeitsweise im Rahmen eines Workshops:
- Risikomanagementplan, Risikomanagementteam, Grey-Box-Modell
- Risikomanagementprozess
- Bewertungskriterien, Risikograph / Bewertung inklusive Bewertung des
Restrisikos
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