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Uber WITTENSTEIN intens

Tochter der WITTENSTEIN SE mit 28 Mitarbeitern




Uber WITTENSTEIN intens

» Entwicklung, Vertrieb, Montage (inkl. Sterilisation)
» Markteinfuhrung des FITBONE® im Jahre 1997
» 2.000ste FITBONE® OP im Jahr 2012




Uber den FITBONE®

FITBONE® Steuerungsset
mit Verlangerungsmarknagel

FITBONE® Instrumentarium
und Verriegelungsschrauben




Aufgabenstellung




Was bisher geschah...

» Produkt wurde 1997 erstmals in Verkehr gebracht

» RegelmalBige Weiterentwicklung mit Delta-
Risikoanalysen




.. und was daraus werden sollte

» Zusammenfuhrung der Risikoanalysen

» Bessere Integration in die technische
Dokumentation

» Zulassung weiterer Varianten

» Basis fur zukinftige Varianten und neue Produkte
schaffen



Was ist eigentlich die Gefahrdung?




Die Bananenschale?




Verwechslung von Ursache und Gefahrdung

» Gefahrdung: potentielle Schadensquelle

» Vorsicht, wenn etwas Schadensquelle und Ursache
sein kann, z.B.

» Vibration
(
» hohe Temperatur

- (ERER)




Losungsansatz: root cause

» Gefahrdungssituationen werden mit dem
ursprunglichen Ausldser gekennzeichnet

» Beispiele:
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Disinfection
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Was ist die MaRhahme?




Offensichtliche Mallhahmen

» Manche Risikobeherrschungsmalinahmen sind
offensichtlich:

» Stromkabel werden isoliert
» Implantate werden sterilisiert

» Dialysegerate werden redundant und diversitar
konzipiert



Losungsansatz: State of the Art

» Wenn der durchschnittliche Konstrukteur “von der
Stral3e” es so macht, ist es Design und keine
Mallhahme!

» Aber:

»  Wenn die Malihahme besonders verifiziert und
nachverfolgt werden muss: aufnehmen!
» Beispiel: Sterilisation



Eintrittswahrscheinlichkeit

» Eigentliches Problem: wie (und warum) schatzt
man die Eintrittswahrscheinlichkeit vor
Risikobeherrschungsmallnahmen?



Wie formuliere ich die MalRhahme?




Typisches Beispiel

» Gefahrdungssituation:
» Patient verlangert zu viel, weil er die Bewegung des
Motors nicht wahrnimmt

» Bisherige MalRnahmen:
» Motor macht ein Laufgerausch
» Dem Gerat wird ein Stethoskop beigelegt
» Steuergerat blinkt wahrend der Distraktion
» Patient muss das Laufgerausch mit dem Stethoskop
Uberwachen und das Blinken beobachten



Mitigation auf Systemebene

» Gefahrdungssituation:
» Patient verlangert zu viel, weil er die Bewegung des
Motors nicht wahrnimmt

» Neue Malinahme auf Systemebene:
» System muss Distraktion optisch und akustisch
erkennbar machen

» Details der Umsetzung dann auf einer tieferen
Ebene des Designs



Unterschied zw. FMEA und Risikoanalyse?




Failure Mode & Effects Analysis (FMEA)

» Findet unbekannte Auswirkungen maéglicher Fehler
» bottom-up Ansatz
» Anwendbar nach Festlegung der Systemarchitektur

» Elemente der FMEA

» Komponenten des Systems
» moglich Fehlerereignisse
» Auswirkungen



Das ist aber noch nicht alles

» FMEA bewertet Fehlfunktionen, aber Risiken
entstehen auch bei korrekter Funktion aller
Systembestandteile

» FMEA ist erst spat im Entwicklungsprozess moglich
» Beschrankung auf eine (bottom-up) Methode

liefert keine Plausibilitatspriufung auf
Vollstandigkeit



Was ist P1 und P2?




Schatzung der Eintrittswahrscheinlichkeit
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P, ist die Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer Gefahrdungssituation.

P, ist die Wahrscheinlichkeit einer Gefahrdungssituation, die zu Schaden fuhrt.



Von der Gefahrdung zum Schaden

Stecker falsch montiert

Patient kommt
Isolierung nutzt sich ab In Kontakt mit
Netzspannung
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“Der Tod ist immer eine Option”

» Friher hatte man den worst-case angenommen:
» P2 fur Tod des Patienten = 100%
» Falle, in denen der Patient einen Stromschlag Gberlebt,
fallen unter den Tisch

» Besser ist es, alle moglichen Endpunkte zu

betrachten:
» P2 fir Tod: ca. 4%
» P2 fur schwere Verletzung: ca. 40%
...



Kompetenztrennung

» P1 ist die Domane der Technik(er):
» was kann alles schiefgehen?
» wie wahrscheinlich ist das?

» P2 ist die Domane der Medizin(er):
» wie oft komm es vor, dass ...?
» wie schlimm ist es, wenn ...?



Wie integrieren wir die RA in DOORS?
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Schweregrade

Common term Description

Example

Catastrophic Results in death of one or multiple
persons
Critical Results in permanent impairment or amputation of the limbs affected
life-threatening injury
ventricular fibrillation
Serious Results in injury or non-permanent revision surgery required to, for example,
impairment requiring professional exchange or at least remove the implant
medical intervention
premature termination of treatment
the patient has to take antibiotics
Minor Results in temporary injury or the patient has a skin rash or feels sick
impairment not requiring professional
medical intervention
Negligible No consequence or temporary replacement of control set
discomfort




Eintrittswahrscheinlichkeiten

Common terms Probability range

incredible <10

improbable <10°>10°

remote <10%4>10°

occasional <103>10*

probable <102%2>103

frequent > 10° Based on one implanted system!
P1 Eintrittswahrscheinlichkeit einer Gefahrdungssituation

P2 Wahrscheinlichkeit, dass daraus ein bestimmter Schaden entsteht (in %)

P=P1*P2 Gesamtwahrscheinlichkeit fir einen bestimmten Schaden



Abbildung in DOORS
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Eintrittswahrscheinlichkeiten werden automatisch kumuliert
Der Risikograph wird automatisch berechnet
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Eigene Module fur ,Hazardous Situations®, ,Sequences of Events® und ,Mitigations”
Fur jede Gefahrdungssituation werden alle denkbaren Schaden bewertet



Risikograph
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Wie bewertet man den fehlerfreien Fall?




“Pseudorisiko” fliir normale Therapie
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¥ The patient performs a normal distraction
therapy without any complications.
(P1=1.000000, 0.000001)

Light pain / discomfort (52}

The system shall clearly state the contraindication that 0% 0% 60%  30%  10%
patients with insufficient femoral head containment (hip

dysplasia) for femeral lengthenings are not suited for

treatment.

The system shall disclose the normal, expectable side-
effects of the treatment to the patient.

The system shall clearly state the contraindication that
patients with a lack of stability in adjacent joints are not
suited for treatment.



“Pseudorisiko” fliir normale Therapie

Severe pain (53) 0% 0% 60% 30% 10%
Light pain / discomfort (52}

Restricted range of

movement (52)

Prickle (51)

Mo ham (51)



Ergebnis




Die neue Risikoanalyse

» Ein Risikofile, komplett in DOORS

» Verknupfung ins Anforderungsmanagement
und zu den Nachweisen = Redundanzarme Darstellung
und Verwaltung

» Gemeinsames Verstandnis im Team

» Basis fur zukunftige Produkte
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