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Risikomanagement nach ISO 14971

 

 

<Datum> 

09:00 – 17:00 • Einführung in die gesetzlichen und normativen Anforderungen an das 
Risikomanagement
 

• Klärung von
 

 

• Anforderungen an das Risikoma
(2. Ausgabe)
 

• Struktur eines 
 

 

• Aufbau einer Risikomanagem
Risikobewertu
 

• Schnittstellen des Risikomanagements (Aufbau / Struktur 
dokumentierten Verfahrens)

 
 

• Schnittstellen zur Entwicklung, Produktion und Marktphase; 
Risikomanagement als
Trendermittlung

<Datum> 

09:00 – 17:00 • Risikomanagement für Software als Medizinprodukt (
EN 62304 
 

• Anforderungen an da
 

 

• Klinische Bewertung 
 

• Risikobeherrschung 
 

 

• „Risk Based Approach“ 
 

• Risiko-Nutzen
 

• Praxisbeispiele 
(Werkzeuge, Methoden und Techniken; Bewertung ein
Bestimmung der Systemgrenzen und des sicheren Zustandes)
 

 
 
 

AUFSICHTSRAT (VORS.): FRAU  BIRGIT ZEUGNER 
VORSTAND: PROF. DR. JÜRGEN STETTIN 
VORSTAND: DIPL-ING. OLIVER P. CHRIST 

 

BANKVERBINDUNG: 
BLZ: 200 505 50
KONTO: 1001 215 134
BIC/SWIFT: HASPDEHH
IBAN: DE26 2005 0550

Inhouse-Schulung 

Risikomanagement nach ISO 14971 
 

Einführung in die gesetzlichen und normativen Anforderungen an das 
Risikomanagement  

Klärung von Abkürzungen, Begriffen und Definitionen

Anforderungen an das Risikomanagement nach DIN EN ISO 14971              
sgabe) 

Struktur eines Risikomanagementprozesses 

Aufbau einer Risikomanagementakte (Risikomanagementplan, 
bewertung und  -beherrschung und Risikomanagementbericht

Schnittstellen des Risikomanagements (Aufbau / Struktur 
dokumentierten Verfahrens) 

Schnittstellen zur Entwicklung, Produktion und Marktphase; 
Risikomanagement als Werkzeug zur Marktbeobachtung und 
Trendermittlung 

Risikomanagement für Software als Medizinprodukt (
 und Anwendungsleitlinie IEC/TR 80002-1)

Anforderungen an das Risikomanagement für Software

linische Bewertung und Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten

Risikobeherrschung – Auswahl von risikominimierenden Maßnahmen

„Risk Based Approach“ – Risikomanagement als Entscheidungshilfe

Nutzen-Analyse 

Praxisbeispiele – Anwendung des Risikomanagementprozesses 
(Werkzeuge, Methoden und Techniken; Bewertung ein
Bestimmung der Systemgrenzen und des sicheren Zustandes)

BANKVERBINDUNG: HAMBURGER SPARKASSE 
BLZ: 200 505 50 
KONTO: 1001 215 134 
BIC/SWIFT: HASPDEHH 
IBAN: DE26 2005 0550 1001 2151 34 

 

<Datum und Ort> 

Einführung in die gesetzlichen und normativen Anforderungen an das 

Begriffen und Definitionen  

nagement nach DIN EN ISO 14971              

entakte (Risikomanagementplan, 
Risikomanagementbericht) 

Schnittstellen des Risikomanagements (Aufbau / Struktur eines 

Schnittstellen zur Entwicklung, Produktion und Marktphase; 
Werkzeug zur Marktbeobachtung und 

Risikomanagement für Software als Medizinprodukt (Einführung in die DIN 
1) 

Risikomanagement für Software 

Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten 

Auswahl von risikominimierenden Maßnahmen 

Risikomanagement als Entscheidungshilfe 

Anwendung des Risikomanagementprozesses 
(Werkzeuge, Methoden und Techniken; Bewertung eines med. Systems; 
Bestimmung der Systemgrenzen und des sicheren Zustandes) 


