KITOTEC

Risikobewertung gemaR DIN EN I1SO 14971 fiir das Lingenmesssystem
"Electronic Scale"

1. Ziel der Risikobewertung

Ziel ist es, potenzielle Risiken zu identifizieren, zu analysieren und zu bewerten, die mit dem
Betrieb, der Wartung und der Umgebung des Langenmesssystems "Electronic Scale" verbun-
den sind. Darauf basierend werden MalRnahmen zur Risikokontrolle entwickelt, um die Si-
cherheit des Systems zu gewahrleisten und eine Konformitat mit der DIN EN ISO 14971 si-
cherzustellen.

2. Identifikation der Risiken
Die Risiken des Systems werden in folgende Kategorien unterteilt:

1. Betrieb
o Messfehler durch falsche Kalibrierung oder Verschleil: Ungenaue Ergebnisse

aufgrund von Verschleild an der Strichplatte, dem Induktivband oder durch
unsachgemalle Kalibrierung.

o Falsche Handhabung des Messschlittens: Beschadigung der Mechanik durch
fehlerhafte Benutzung (z. B. zu hohe Kraftanwendung).

o Fehlerhafte Dateniibertragung: Unvollstindige oder fehlerhafte Ubermitt-
lung der Messergebnisse an externe Gerate Uber die RS232-Schnittstelle.

2. Umweltbedingungen

o Temperaturbereichsiiberschreitung: Der Betrieb aulRerhalb der spezifizierten
+10 bis +40°C kann die Elektronik oder die Anzeige beeintrachtigen.

o Verschmutzung des Fiihrungsstabes: Ablagerungen konnen die Sensorik und
Mechanik beschadigen.

3. Elektronik

o Batterieversagen: Ausfall der Messfunktion bei leerer oder falsch eingesetzter
Batterie.

o Elektronikschdaden durch unsachgemidBe Wartung: Defekte Elektronik durch
unsachgemale Handhabung beim Reset oder der Reinigung.
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4. Ergonomie und Bedienkomfort

o Belastung des Benutzers: Ungeeignete Bedienungshaltung ohne Einsatz von
Mikroskopen oder Videosystemen kann zu physischen Beschwerden (Rlicken,
Augen) fihren.

5. Zubehér und Integration

o Inkompatibilitat von Zubehoér: Fehlerhafte Messergebnisse durch Verwen-
dung nicht geeigneter Strichplatten oder optischer Systeme.

o Datenverlust bei Schnittstellenproblemen: USB-Interface oder RS232-Daten-
Ubertragung konnen Daten verlieren oder korrupt libertragen.

3. Risikoeinschatzung

Die Bewertung basiert auf der Schwere (S), Wahrscheinlichkeit (P) und Erkennbarkeit (D) der

Risiken.

Risiko Schwere Wahrscheinlich- Erkennbar-  Risikoprioritats-

(S) keit (P) keit (D) zahl (RP2)

Messfehler durch Ver- . .
schleiR Mittel (3) Mittel (3) Hoch (1) 9
Falsche Handhabung des . .
Schlittens Hoch (4) Gering (2) Mittel (2) 16
Datenilibertragungsfehler Mittel (3) Mittel (3) Hoch (1) 9
Temperaturtiberschrei- o1 (3) Gering (2) Mittel (2) 12
tung
Verschmutzung Fihrungs- o ) Mittel (3) Mittel (2) 24
stab
Batterieversagen Mittel (3) Hoch (4) Hoch (1) 12
Elektronikschaden durch . .
Wartung Hoch (4) Gering (2) Mittel (2) 16
Belastung des Benutzers Mittel (3) Mittel (3) Hoch (1) 9
Inkompatibilitdt Zubehér Hoch (4) Gering (2) Mittel (2) 16
Datenverlust Schnittstelle Mittel (3) Mittel (3) Hoch (1) 9
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4, MaRRnahmen zur Risikokontrolle

1. Technische MaRnahmen

o Maessgenauigkeit sichern: RegelmaRige Kalibrierung und Uberpriifung der
Messplatten. Austausch der Strichplatte bei VerschleiR.

o Schutz vor Verschmutzung: Einflihren eines Reinigungskonzepts mit fussel-
freien Tlichern und geeignetem Reiniger.

o Temperaturkontrolle: Hinweis in der Bedienungsanleitung auf Einsatz aus-
schliefRlich im spezifizierten Temperaturbereich.

2. Benutzerfreundlichkeit

o Ergonomie verbessern: Férderung von Mikroskop- oder Videoldsungen zur
Reduktion physischer Belastungen.

o Bedienungsanleitung erweitern: Klare Schritt-fiir-Schritt-Anweisungen zur Ka-
librierung, Wartung und Fehlerbehebung.

3. Schnittstellen und Software

o Fehlerfreie Dateniibertragung sicherstellen: Implementierung von Priifproto-
kollen in der Software zur Datenvalidierung.

0 Zubehor-Kompatibilitat priifen: Klare Kennzeichnung kompatibler optischer
Systeme und Zubehorteile.

4. Schulung und Dokumentation

o Schulung von Benutzern zur ordnungsgemafen Handhabung und Pflege des
Systems.

o Detaillierte Fehlermeldungstabelle in der Bedienungsanleitung, inkl. War-
tungsschritte.

5. Residualrisiko und Akzeptanz

Nach Implementierung der MaBnahmen werden die meisten Risiken auf ein akzeptables Ni-
veau reduziert. Ein Restrisiko besteht bei unsachgemafRer Nutzung und unvorhergesehenen
mechanischen oder elektronischen Defekten.

6. Fazit
Das Langenmesssystem "Electronic Scale" weist typische Risiken fiir mechanisch-elektroni-
sche Prazisionsgerate auf. Durch geeignete Wartung, Schulung und technische MaRnahmen
konnen die Risiken jedoch auf ein akzeptables MaR reduziert werden. Ein kontinuierliches
Risiko-Management, das Feedback von Nutzern bericksichtigt, wird empfohlen.
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