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-"l safety - Google-Suche
Web Bilder Yideos Maps Mews Shopping E-Maill Mehr »

GO ( jgle safety .

@hr 1.010.000.000 Ergebnizze (0,02 Sekunden)

Scheinbar ein wichtiges Thema
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Was also Ist
Sicherheit ?
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) Sicherheit - Wikipedia - Mozilla Firefox

[estei  Bearbeiten  Ansicht  Cheorst  Ledereschen  Extras  Hife

4] - c B N bt fide veapecha, o gk Sac b et "l

W Sicherheit — Wikipedia

il
e W
- R
4 W : Ztmikel Diskussion Leser
g . -
) o Sicherheit
WIKIPEDIA
D freee Eneyklopiadee
.€ Dieser Artikel behandelt den Begriff der Risiko- und Gefahrenvarmeidung; 2u philosophisch-mathematscher Sicherheit siehe Gewissheit, zur Sicharmeit als Begriff des burgerichen Rechis siehe
13 ungd Kredifsic herhg
nale Digser Anikel oder nachfolgende Abschait ist nicht hinreichend mit Belegen (bspw. Enzelnachweisan) ausgestaltel. Die fraglichen Angaben warden daher moglicherweise demnachst

I ] anfiernt. Hill bitte der Wikipedea, indern du die Angaben recharchierst und gute Belege enfdgst. Mahees is1 eventuall auf der Diskussonsceite oder in der Versionsgeschichte angegeben
Eitte entiarne zulelzt diese Wammarkierung

Sicherheit bezeichnet ginan Lustand, dar frer van urvertratbaren Risiken der Beainfrachtigung st ader als getahrenfrer angesehan wird

Wit dieser Definition ist Sicherhei sowahl auf ein einzelnes Indmduum als auch aul andere Lebewesen, auf unbeleble reale Objekte oder Systeme wie auch aul absirakte Gegenstande bezogen

Inliattsver zeichnds [«

= S_lcherhelt bezeichnet einen
- Zustand, der frei von
unvertretbaren Risiken oder
Start, Em 029G @ e [ schehet  [a :LPL_‘T_“K[ 8] Microsoit PowerPonk ... ) scherhet - Wikipedia...

eelntrachtlgung ISt oder als
gefahrenfrei angesehen wird

Fertig
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Es gibt keine absolute Sicherhelt,
sondern nur einen Kompromiss
zwischen Nutzen und Risiken.
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» Der sichere Zustand
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Der sichere Zustand ist abhangig von
» der Anwendung / Applikation

» den Risiken bel Fehler

» den Risiken bei Ausfall

© Prof. Dipl. Ing. Thomas P. Kriesmer, Sicherheit In der MT, Ver 1.3
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Die Ganzheit aller Sicherheitsaspekte in
» Software

» Hardware

» Erst-Fehler-Sicherheit

» Redundanzen

» Tests

DER SICHERE ZUSTAND
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Sicherheitsaspekte

» Elektrische Sicherheit
» Brandschutz

» Infektionssicherheit

» Biocompatibilitat

» Pharmacocompatibilitat
» Mechanische Sicherheit
> USW.....

Aber, was leisten diese Sicherheiten ?
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FuSi

Funktionale Sicherheit ist der aktive Teil der
Sicherheit und betrifft:

» korrekte Funktion des Systems

» korrekte Funktion der Sicherheitssysteme
> schlieft den “Sicheren Zustand“ ein.

1 « Was ist Sicherheit? © Prof. Dipl. Ing. Thomas P. Kriesmer, Sicherheit In der MT, Ver 1.3

21



» Mensch- Machinen System

> Usability
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Zwischenfalle mit MT Geraten

® Technik
m Handling
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> Foreseeable misuse
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Forseeable
und
Unforeseeable
Misuse
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Risiko

Wahrscheinlichkelt

Gefahr
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Auftretenswahrscheinlich

Schweregrad

(Negligible Possibility)
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keit (Occurrence) (Severity)
\Y, - [l = Il - | -
Vernachlassigbar Gering Kritisch Katastrophal
(Negligible) ( Marginal) | (Critical) (Catastrophic)
1 - Oft B A A A
(Frequent)
2 — Gelegentlich B B A A
(Occasional)
3 — Einigermalien selten B B A A
(Reasonably Remote)
4 — Selten B B A
(Remote)
5 — Sehr selten B B
(Extremely Remote)
6 — Vernachlassigbar B

31




Schweregrad (Severity)

Klassifi- Benennung

Beschreibung

zierung

I Katastrophal - Todesfall moglich

1 Kritisch - schwerwiegende Verschlechterung
des Gesundheitszustandes mdglich

1] Gering - Verschlechterung des Gesundheits-
zustandes moglich

IV Vernachlassigbar - Geringfligige Verschlechterung des
Gesundheitszustandes moglich
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Auftretenswahrscheinlichkeit (Occurance)

Klassifi-

zierung

Beschreibung

AW

Rational

1 Oft 15% - kommt haufig vor
2 Gelegentlich 10% - tritt einige Male wahrend der
Lebensdauer des Systems auf
3 Einigermalden 5% - tritt manchmal wéahrend der
selten Lebensdauer des Systems auf
4 Selten 2,50% - Unwahrscheinliches Auftreten bei
einem System, aber maoglich tber die
Lebensdauer des Produkts.
5 Sehr selten 1,00% - Unwahrscheinliches Auftreten tber
die Lebensdauer des Produkts
6 Vernachlassig- 0,50% - Auftreten unwahrscheinlich.
bar
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Measure D Measures Category. Decision  |Where Addressed | Verification Test ID | Validation TestID. Status Sev. Post | Occ.post Comments
1 Tpressure arotrauma ‘rowding 11 alled VA dosing valve 0 7 11 Gesign Tmplement RS 1428, 6612 iCVen ZS SW__ [Pass T g
breathing circuit incontrolled VA flow low. k1.1 DosControl T12
o the breathing IC Veri ZS SW
ystem R11GUITis
IC Veri ZS SW
R11evAp 125
B
12 [ose oty with adice Tmplement  |URM MIRUS Section DRMMIRUS M A~ ass T 5 ot every User may
lentiators according 0, Chapter2, fead the URM in detail. Therefore OCC post is
Jo current standards [combination of reducedby one pointonly. The residualisk s a
Pllowed (see listof leentiators and C* only due to MID 1.1.1.
B tandards) MIRUS system
12 aled: 0 7 71 Gesign Tmplement RSNB31 657 CVenZSSW__[Pass T g
ressure k1.1 DosControl T12
IC Veri ZS SW
R11evap T25
B
12 75€ oty with advce Tmplement RMMIRUS Sec 2 RMVIRUS M A Pass T 5 ot every User may
lentitators according 0, Chapter2, read the URM in detail. Therefore Occ. post is
fo current standards ombination of Feducedby one pointonly. The total residualrisk
Bilowed (see listof lrentiators and or this causeis a “C* dueto MID 1.2.1.
B tandards) MIRUS system
13 Controlfaure 0 7 i1 esion Tmplement  PRS114.28; 6812 iCVen Zs ass O 5
iow k1.1 DosControl T12
IC Veri ZS
Ri1GuUiTis
IC Veri ZS SW
R11evap 125
B
31 Tesign Tmplement RS1228 CVen ZSSW  Pass T g
0 afe mode Ri1GuUiTis
7 0 7 7T o Tesign Tplement RS2 22,423, iCVen ZSSW_ [Pass T 5
bith power up and 24 R1.15ysTest T09
bystem test prior to IC Veri ZS SW
peration R11GUIT1s
B
7 arotauma iC prowding 71 E 0 7 1T Tesign Tplement RST92221, CVenZSSW  fpass T g iC purge fow System does ot add external
low. 2222 R11evap 125 lume, but uses purge flow from breathing syster
lowto the breathing IC Veri ZS SW
ystem A 1.1 PurgeFlow T32
12 75€ oty with advce Tmplement JRMWIRUS Section RMVIRUS M A Pass T 5 ot every User may
lentitators according 0, Chapter2, read the URM in detail. Therefore Occ. post is
fo current standards ombination of Feducedby one pointonly. The total residualrisk
Bilowed (see listof lrentiators and or this causeis a “C* dueto MID 2.1.1.
B tandards) MIRUS system
22 7
23 Jsoftware control failure " 4 i1 Gesign implement  PRSI82221, iCVenZSSW s O G
0 ow 2222 R11evap 125
31 Wiove system into far Tesign Tplement RS1428 CVenZSSW  [pass T 5
o afe mod R11GUIT1s
24 0 7 a1 Tproper funciion esign Tmplement  PRSNZ1:2.2:4.2.3; iCVenZs SW__ ass m G
jith power up and 24 Ri1 interface 726
bystem test prior to
B peration
3 arotauma iC sampiing 31 or 0 7 1T Tesign Tplement RS 92222 iCVen ZSSW_ [Pass T g
Eampling pump control bampling flow 1.1 GasMon T24
bampleflow from IC Veri 25
breathingsystem A 1.1 PurgeFiow T32
32 0 T Se extemal gas advce Tmplement JRM MIRUS Section appiicable
i onitorwith limited
[Basic only) aximum samping
B
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Hazard Generic . Severity |Occurence| Risk
D Hazard Harm cause Cause ID Specific Cause (Pre) (Pre) (Pre)
1 Overpressure Barotraum [MC providing 1.1 Failed VA dosing Il 4
in breathing uncontrolled valve
circuit VA flow to the 5
breathing
system
B
1.2 Failed VA [l 4
pressure control
R u ] I B
B
1.3 Software control Il 4
failure
B
B
1.4 Electrical Il 4 B
hardware failure
1 = Was ist Sicherheit? © Prof. Dipl. Ing. Thomas P. Kriesmer, Sicherheit In der MT, Ver 1.3 35
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Risk (Pre) |Measure ID Measures Category Decision Where Addressed
1.1.1 Limit maximum VA design implement PRS.11.4.2.8; 6.8.1.2.8
flow
B
1.1.2 Use only with advice implement URM MIRUS Section
ventilators according 2.
B to current standards
allowed (see list of
standards)
1.2.1 Limit maximum VA design implement PRS.I11.8.3.1; 6.8.7
pressure
B
1.1.2 Use only with advice implement URM MIRUS Sec 2
ventilators according
B to current standards
allowed (see list of
standards)
1.1.1 Limit maximum VA design implement PRS.11.4.2.8; 6.8.1.2.8
flow
Bﬁchutzmassnahme

© Prof. Dipl. Ing. Thomas P. Kriesmer, Sicherheit In der MT, Ver 1.3
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Validation Test ID

Status

Sev. Post | Occ.post | Risk post Comments

MC Veri ZS SW
R1.1 DosControl
T12

MC Veri ZS SW
R1.1 GUIT15
MC Veri ZS SW
R1.1 eVAP T25

Pass

Il 6

URM MIRUS M A-
00, Chapter 2,
Combination of
ventilators and
MIRUS system

Pass

Il 5 Although noted in the URM, not every user
may read the URM in detail. Therefore OCC
B post is reduced by one point only. The
residual risk is a "C" only due to MID 1.1.1.

MC Veri ZS SW
R1.1 DosControl
T12

MC Veri ZS SW
R1.1 eVAP T25

Pass

URM MIRUS M A-
00, Chapter 2,
Combination of
ventilators and
MIRUS system

Pass

Il 5 Although noted in the URM, not every user
may read the URM in detail. Therefore Occ.

B post is reduced by one point only. The total
residual risk for this cause is a "C" due to MID
1.2.1.

MC Veri ZS SW
R1.1 DosControl
T12

MC Veri ZS SW
R1.1 GUIT15
MC Veri ZS SW
R1.1 eVAP T25

Pass

Ifikation

1 » Was ist Sicherheit?
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Risiko vor Massnahme

Risiko Anzahl
Level / [ Total
Risk level

Risiko nac

amount

Interpretation/
gterpretation

Nicht akzeptables Risiko / non acceptable risk

Akzeptables Risiko / acceptable risk

Vernachlassigbares Risiko /negligible risk

N Massnahme

Risiko Anzahl
Level / / Total
Risk level |amount

Interpretation/
grterpretation

Nicht akzeptables Risiko / non acceptable risk

Akzeptables Risiko / acceptable risk

Vernachlassigbares Risiko /negligible risk

1 « Was ist Sicherheit? © Prof. Dipl. Ing. Thomas P. Kriesmer, Sicherheit In der MT, Ver 1.3
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Fehler
Mt‘)glichkeiten

Einfluss
Analyse
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P 34

P 36
P33 Mebulizer
connector [
Nebulizer valves _| p 25
P 35 Patient fiow
{ | / hurmidifier
———————————————— P24
E Sensor Sensor Sensor
POz P03 P a6 02 flow p oo Pressure o 28 Exp. flow
02 supply gl §
sensar | . EB @ EB
x| 08, <l <l EQ1
Offset valve Offsat valve Offeet valve
Prop. Valves 02 |
B Pos \
P06 A ~ P 29
P01 i b » >~ p! P23 P 26 L - -
]| 280kPa \b/ PO7 Insp. Flow Exp. Flow \;'/Exp. Flow grd
02 input | | Flow sensor 02 ieal connector connector P 27
280 - 600 kPa | tubing . S
P13 AS;ER”;C" 02 Sensor
P12 o
P15 P10
AlR supply { _W-Q_‘_
gansor EB nderprass. Valve
-l 01
Offset valve P 20
Prop. Valves AIR press. Valve 75 mbar
= ¢ -
P16 A ) .
P11 i - | - i H—> Centiva/5 e
Airinput I | oo ' P21 Version C.03
280 - 600 kPa g _.[ RSILAR 20070312 TK | l
Elactrical Overpress, Valve Pneumatic dlagram
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MeasureD | Measures | Category | Decision | Wnereaddressed | Veriication TestiD |  Status Status Sev. Post Oce. Post Comments
pper and lonerfra T arp edge njectonmoldng _[sser njury m 1 [Surfaces, comers faesign mplement RS [Pass m g
Housing ncorrect nd edges
according tolEC
06011
FMEAL fL11
z [craking mstable materal [sseriy 0 12 [Ose stable esian mpement PRS Pass m g
FMEAI fL12 raterial
fpor PRSTG614 P I T v T 7 Pass
Python park nserted jlnotpass
ay) ystem test
FMEAI f12.1
[V z [Searmissing
FMEAl fi23 3
PRST615 Bl feecircal Ipoes ot siart system [rone, system v T Pass
lisconnection est il notpass
ko2 ystem test
FMEAL f131  |Python park
ay switch)
=y e z Fvitch defectve
[Fos PrsG132 [i01 Totbe [None, system v
Kagentitport felectrically efiled ybe rep
etection) lisconnecte
FMEAL fLa1
57
mechnically
FMEAL fLa2 efective
[Foo PrSNG13s i1 portiock Totbe [None, system v
Kagentitport felectrcally fefiled Imay be replaced|
FMEAL s fock) lisconnected
Tz iport ook
mechnically
FMEAI fi52 efective
MeasurelD |  Measures | Category. Where addressed | Verification TestID [ ~ Status Status Sev. Post Oce. Post Comments
T AC o0 Tow Pevice does not twm onfnone W
P01
FMEAN P11 fUineinietso- PRSI 617
z IAC oo high [Pevice does not trm onfrone v
FMEAN P12
Ero2 PRST622 P o Ipevice does not tam onfrone v v
(AC Power efective
FMEAN P21 [Supply)
z ™o O ) [Careror UPSfoesian mpement
Jonger poweredby AC  foperation upplyto mainai
peration for a
minium of 10 min
FMEAN P22
P03 a 1 [Charger defectve |UPS battery does ot _[rone W 0
(Charger for harge
PS Battery)
FMEAN P31

» Was ist Sicherheit?
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FMEA 1D CeljEele PRS ID |Cause ID Sl Generic cause| Harm SR Sl RIS
nt cause (Pre) (Pre) (Pre)
Upper and na 1.1 Sharp edge [injection user injury Il 4 B
lower molding
FMEA.I [1.1.1 [Housing incorrect
EMEA 11112 1.2 Craking instable materialjuser injury Il 4 B
PO1 PRS116.1.42.1 spring Leaks when none, v 6
EMEA.[ 1121 (Python defective Python is system will
park bay) inserted not pass
system test
FMEA.I [1.2.2 2.2 Seal missing
FMEA.I |1.2.3 2.3 Seal defective
EO02 PRS 116.1.53.1 electrical Does not start  |none, \Y 6
EMEAI .31 (Python disconnection [system test system will
park bay not pass
switch) system test
3.2 switch
FMEA.I [1.3.2 Jefective
EO8 PRSI 10.1 fillport Reservoir can  [None, v 6
EMEA1 11.4.1 (_Agent 6.1.32 detec_tlon not be refilled [system
fillport electrically may be
detection) disconnected replace
10.2 fillport
detection
FMEA.I |1.4.2 mechnically e e r
defective
EO09 PRSI 111 fillport lock Reservoir can  [None, v 6
FMEA.I |1.5.1 |(Agent 6.1.33 electrically not be refilled  [system
fillport lock) disconnected may be
11.2 fillport lock replaced
FMEA.I |1.5.2 mechnically
defective

1 « Was ist Sicherheit? © Prof. Dipl. Ing. Thomas P. Kriesmer, Sicherheit In der MT, Ver 1.3
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Measure ID

Measures

Category

Decision

Where addressed

Verification Test ID

Status

2.2.1

Care for UPS
supply to
maintain
operation for a
minium of 10
min.

design

implement

2.2.1

For that case
create a panic
alarm that still
allopws alarming
the loss of both

supply

design

implement

8.1.1

System test to
verify correct
function of
controller

design

implement

DSS test sequence

1 » Was ist Sicherheit?
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Comments

Validation Test ID Status Sev. Post Occ. Post
Pass 11 6
Pass 11 6
Pass
Pass
[ ] n

1 » Was ist Sicherheit?
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Risiko vor Massnahme

Risiko Anzahl
Level / [ Total
Risk level

Risiko nac

amount

Interpretation/
gterpretation

Nicht akzeptables Risiko / non acceptable risk

Akzeptables Risiko / acceptable risk

Vernachlassigbares Risiko /negligible risk

N Massnahme

Risiko Anzahl
Level / / Total
Risk level |amount

Interpretation/
grterpretation

Nicht akzeptables Risiko / non acceptable risk

Akzeptables Risiko / acceptable risk

Vernachlassigbares Risiko /negligible risk
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» Was ist Sicherheit
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» FUSI
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» Automodi
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» Standards
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»Wozu Normen
» Stand der Technik
» Haftungsbasis

» Wer erstellt eine Norm
» Industrie Norm
» Vertreter der Industrie
» Vertreter der Anwender
» Gesetzliche Vertreter

1 = Was ist Sicherheit? © Prof. Dipl. Ing. Thomas P. Kriesmer, Sicherheit In der MT, Ver 1.3
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» Elektrische Standards
> |IEC
» VDE (alt)
» Technische Standards
> |ISO
> DIN
» EN als Kennzeichen der EU

» Ausserhalb EU
» ASTM
» CSA
> etc.
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Speichern Sie bitte

HIER.

Danke fur Ihre
Aufmerksamkeit.
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