



	FMEA Risikoanalyse
	FIRMENNAME

	Produkt: Orthopädische Maßschuhe

	 FORMCHECKBOX 
 Sonderanfertigung
	 FORMCHECKBOX 
 Modifikation
	 FORMCHECKBOX 
 Medizinisches System

	Mit dieser Risikoanalyse werden potentielle Gefährdungen, die von Orthesen der unteren Extremität ausgehen könnten, möglichst frühzeitig erkannt und durch geeignete Maßnahmen vermieden. Ziel ist es, im Rahmen einer Risiko-Nutzen-Abschätzung, zu einer sinnvollen Bewertung zu kommen. Um die Risikominimierung aufzuzeigen, werden vor und nach den Maßnahmen jeweils Bewertungen hinsichtlich der Gefährdung und der Auftretenswahrscheinlichkeit vorgenommen. Zur Visualisierung der Wirksamkeit der Maßnahmen haben wir dann die Anzahl der Nennungen vor und nach der Maßnahme in die Grafik (Rest-Risiko) eingetragen.

	Verantwortlichkeiten:

	verantwortlich für
	Name
	Qualifikation

	Sonderanfertigung
	
	

	Risikoanalyse
	
	

	Qualitätsmanagement
	
	

	

	Festgelegte Akzeptanzkriterien:

	Schweregrade des Schadensausmaßes
	Unwesentlich (A)
	Veränderung, aber noch keine Schädigung 

	
	Geringfügig (B)
	reversible geringfügige Schädigung, ärztliche Behandlung nicht notwendig

	
	Kritisch (C)
	reversible Schädigung, ärztliche Behandlung notwendig

	
	Schwer (D)
	nicht vollständig kompensierbare, schwere Verletzung

	

	Auftretens-wahrscheinlichkeiten
	Häufig (1)
	Mehrmaliges Auftreten im normalen Gebrauch

	
	Gelegentlich (2)
	Es kann auftreten im normalen Gebrauch 

	
	Selten (3)
	Es sind Fälle bekannt

	
	Kaum vorstellbar (4)
	Es sind keine Fälle bekannt, theoretisch aber denkbar

	

	Festgelegte 

Risiko-Matrix
	Häufig (1)
	
	
	
	

	
	Gelegentlich (2)
	
	
	
	

	
	Selten (3)
	
	
	
	

	
	Kaum vorstellbar (4)
	
	
	
	

	
	
	Unwesentlich (A)
	Geringfügig (B)
	Kritisch (C)
	Schwer (D)


	Nr.
	Gefährdung / Umstände
	Schaden
	Ursache/n
	Risiko
	Maßnahme zur Reduzierung des Risikos
	Rest-Risiko
	Sind durch die Maßnahmen neue Gefährdungen entstanden?
	Wenn Restrisiko im roten Bereich, dann Nutzen-Risiko-Analyse durchführen

Überwiegt der medizinische

Nutzen der Zweckbestimmung dieses Restrisiko?

	 AUTONUMLGL 
	Nicht passender Sitz des Schuhs
	Haut- oder Weichteilschädigung
	Einstiegsöffnung im Schuh zu klein
	C 3
	Festlegung der Versorgung und Anprobe durch erfahrene/n Mitarbeiter/in 
	C 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Nicht passender Sitz des Schuhs
	Haut- oder Weichteilschädigung
	raue oder scharfe Kanten im Schuh
	C 3
	keine Nähte bzw. starke Übergänge in den Druckgefährdeten Regionen des Vorfußes und des Rückfußes, Prüfung vor Anprobe
	C 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Nicht passender Sitz des Schuhs
	Haut- oder Weichteilschädigung
	zu schwach ausgeschärfte Vorderkappen
	C 3
	Qualitäts​kontrolle während der Fertigung, Prüfung vor Anprobe
	C 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Nicht passender Sitz des Schuhs
	Haut- oder Weichteilschädigung
	Material insbesondere Futter und Obermaterial nicht ausreichend weich
	C 3
	Systematische Zustandserhebung und Festlegung der Versorgung durch erfahrene/n Mitarbeiter/in; Qualitäts​kontrolle während der Fertigung, Materialprüfung
	C 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Nicht passender Sitz des Schuhs
	Schlupfen, Haut- oder Weichteilschädigung
	Führung des Rückfußes nicht ausreichend
	C 3
	sicherer Sitz des Schuhs im Rückfußbereich
	C 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Nicht passender Sitz des Schuhs
	Haut- oder Weichteilschädigung
	Fersenkappe am Schuh zu niedrig
	C 3
	Auswahl geeigneten Schuhwerks, Hinweis in Merkblatt: Handhabung / Funktionsweise / Risiken
	C 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Unverträglichkeit
	Allergien, Haut- oder Weichteilschädigung
	allergische Reaktion auf verwendete Materialien
	B 2
	Systematische Zustandserhebung und Festlegung der Ver​sor​gung durch erfahrene/n Mitarbeiter/in; Ver​wen​dung geprüfter und geeigneter Materialien; Hin​weis in Gebrauchsanweisung: medizinisch-/ therapeu​tische Aspekte, Handhabung / Funktion / Risiken
	B 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Nicht passender Sitz des Schuhs
	Durchblutungsstörungen
	Krallen der Zehen beim Einstieg in den Schuh
	C 2
	Einweisung durch erfahrene/n Mitarbeiter/in; auf weite Öffnung des Schuhs achten; Hinweis in Gebrauchsanweisung: Handhabung / Funktions​weise / Risiken
	C 3
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Nicht passender Sitz des Schuhs
	Durchblutungsstörungen
	Schuh zu eng z. B. bei Orthesenversorgung
	C 2
	Festlegung der Versorgung durch er​fahrene/n Mitarbeiter/in: hohe Festig​keit und geringe Materialstärke; Schuh weiten / andere Schuhe verwenden; Hin​weis in GA: Handhabung / Funktionsweise / Risiken
	C 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Nicht passender Sitz des Schuhs
	Durchblutungsstörungen
	zu strammes Schließen der Verschlüsse
	C 2
	Einweisung durch erfahrene/n Mit​arbeiter/in; Anbringen von Markie​rungen; Hinweis in Merkblatt: Handhabung / Funktionsweise / Risiken
	C 3
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Nicht passender Sitz des Schuhs
	Haut- oder Weichteilschädigung,

Durchblutungsstörungen
	Gesamtlänge des Schuhs nicht ausreichend,
	C 2
	Festlegung der Versorgung durch erfahrene/n Mitarbeiter/in

Maßschuh ausreichend lang
	C 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Unverträglichkeit
	Allergien, Haut- oder Weichteilschädigung,

Durchblutungsstörungen
	unzureichende Passform
	C 2
	Systematische Maß-, Abform- und Modelltechnik; Anprobe durch erfahrene/n Mitarbeiter/in Hinweis in Gebrauchsanweisung: medizinisch / therapeutische Aspekte

Qualitätskontrolle während der Fertigung. Prüfung bei Anprobe.
	C 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Nicht passender Sitz des Schuhs
	Haut- oder Weichteilschädigung,

Durchblutungsstörungen
	Schuh zu eng z. B. bei Orthesenversorgung

Höhe, vor allem Zehenbox, nicht ausreichend 


	C 2
	keine Abzeichnungen im Schuh 

Systematische Zustandserhebung und Maßnehmen durch erfahrene/n Mitarbeiter/in; Qualitätskontrolle während der Fertigung, Prüfung vor Anprobe
	C 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Unverträglichkeit
	Allergien, Haut- oder Weichteilschädigung,

Durchblutungsstörungen
	Kontrollintervalle zu lang z.B. beim schnellen Wachstum
	D 3
	regelmäßige Passformkontrolle durch Anwender; Hinweis in GA: medizinisch-/ therapeutische Aspekte, Wartung / Inspektion
	D 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Nicht passender Sitz des Schuhs
	Weite, insbesondere im Vorfußbereich nicht ausreichend

Durchblutungsstörung
	Schuh zu eng z. B. bei Orthesenversorgung
	C 3
	Systematische Zustandserhebung und Maßnehmen durch erfahrene/n Mitarbeiter/in; Qualitäts​kontrolle während der Fertigung, Prüfung vor Anprobe
	C 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Nicht passender Sitz des Schuhs
	Erhöhter Energiebedarf (im Extremfall Gehen nicht möglich)
	Abrollung erschwert oder behindert
	B 2
	Systematische Zustandserhebung, Festlegung der Ver​sorgung und Anprobe durch erfahre​ne/n Mitarbeiter/in

Qualitätskontrolle während der Fertigung und Prüfung bei Anprobe
	B 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Nicht passender Sitz des Schuhs
	Sicheres Schließen nicht möglich
	Verschlüsse falsch positioniert
	C 3
	Systematische Zustandserhebung und Festlegung der Versorgung durch erfahrene/n Mitarbeiter/in; Qualitäts​kontrolle während der Fertigung und bei Anprobe
	C 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	vernünftigerweise vorhersehbare Fehlanwendungen durch Nichtbeachtung der Zweckbestimmung
	Zerstörung/Beschädigung des Schuhs durch unsachgemäße Behandlung
	unsachgemäße Benutzung durch den Patienten, z.B. Kontakt mit Wasser, Salzwasser, Säuren
	C 3
	Hinweis Gebrauchsanweisung: Einsatz- und Belastungs​grenzen, Handhabung / Funktionsweise, Instandhaltung / Risiken, In​spektion / Wartung


	C 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	Hygienemangel
	Geruchsbildung
	Schweißablagerung, mangelnde Reinigung der Schuhe
	B 2
	Hinweis in Gebrauchsanweisung: Körperpflege, Reinigung/ Des​infektion
	B 3
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	unzureichende Verpackung
	Zerstörung / Beschädigung des Schuhs während der Lagerung / Transport
	mangelhafte Verpackung, mangelhafte Sicherung während des Transports
	C 3
	ausreichende Verpackung, ausreichende Sicherung während des Transports
	C 4
	nein
	

	 AUTONUMLGL 
	vernünftigerweise vorhersehbare Fehlanwendungen durch Nichtbeachtung der Zweckbestimmung
	eingeschränkte Gebrauchstauglichkeit 
	Nichtbeachtung der Hinweise
	C3
	Hinweis in GA: Einsatz
	C4
	nein
	


besonderer Gefahrenhinweis:

Bei Patienten mit Sensibilitätsstörungen und/oder Wundheilungsstörungen (z.B. bei diabetischer Erkrankung) sind alle Gefährdungen die eine Hautläsion beinhalten mindestens als kritisch zu bewerten, weil Schädigungen vom Patienten unbemerkt entstehen können und schlecht heilen.

Patienten dieser Gruppe bedürfen einer besonderen Kontrolle sowie einer gezielten Unterweisung über besondere Risiken und Vorsorgemöglichkeiten.

	Bewertung des Risikos vor der Maßnahme:
	
	Bewertung des Rest-Risikos nach der Maßnahme:

	häufig (1)
	
	
	
	
	
	häufig (1)
	
	
	
	

	gelegentlich (2)
	
	3
	6
	
	
	gelegentlich (2)
	
	
	
	

	selten (3)
	
	
	11
	1
	
	selten (3)
	
	1
	2
	

	kaum (4)
	
	
	
	
	
	kaum (4)
	
	2
	15
	1

	
	unwesentlich 

(A)
	geringfügig

(B)
	kritisch

(C)
	schwer

(D)
	
	
	unwesentlich 

(A)
	geringfügig

(B)
	kritisch

(C)
	schwer

(D)


Legende

	
	vertretbares Risiko, beobachten und regelmäßig Rest-Risiken analysieren und bewerten und Risikominimierung so weit wie möglich anstreben
	Ein solches Risiko muss ständig beobachtet werden und unter den medizinischen und technischen Aspekten nach dem Stand der Wissenschaft und Technik regelmäßig neu bewertet werden. Durch geeignete Maßnahmen ist das Rest-Risiko so weit wie, unter Berücksichtigung neu gewonnener Erkenntnisse, möglich zu minimieren. Dabei sind ökonomische Aspekte nicht zu berücksichtigen.

	
	nicht akzeptabel / unvertretbarer Bereich
	Einige Rest-Risiken gelten immer als unvertretbar, wenn sie nicht vermindert werden können und verglichen mit dem Nutzen der Anwendung des Produktes als zu hoch anzusehen sind.


Identifikation der bekannten oder vorhersehbarer Risiken

Die möglichen Gefährdungen und deren Ursachen wurden identifiziert und die daraus resultierenden Risiken wurden bewertet. Die Daten wurden in der Risikoanalyse FMEA dokumentiert bevor die erforderlichen Maßnahmen zur Risikominimierung definiert und eine erneute Bewertung unter Berücksichtigung der eingeführten Maßnahmen vorgenommen wurde. Das Ziel dieser Analyse ist die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen zu gewährleisten.
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