KITOTEC

Risikobewertung gemaR DIN EN ISO 14971 fiir Beleuchtungssysteme

Die elektrisch betriebenen Beleuchtungssysteme fiir Videomikroskope bei Kitotec umfassen
verschiedene Technologien und Modelle, wie LED-Kaltlichtquellen, LED-Ringlichter, LED-
Leuchtplatten und DOM-Beleuchtungen. Diese Systeme sind darauf ausgelegt, spezifische An-
forderungen in der Mikroskopie zu erfiillen, wie z. B. die Beleuchtung von reflektierenden oder
unregelmaliigen Oberflachen. Sie nutzen energieeffiziente LEDs mit hoher Lebensdauer und
bieten flexible Montagemaglichkeiten fiir verschiedene Anwendungen

Risiken gemaR DIN EN I1SO 14971

Die Risikobewertung solcher Beleuchtungssysteme im Sinne der Norm DIN EN ISO 14971 (Ri-
sikomanagement fiir Medizinprodukte) umfasst folgende Aspekte:

1. Identifikation potenzieller Gefdhrdungen

o Elektrische Sicherheit: Risiken durch Kurzschluss, Uberhitzung oder fehlerhafte Isola-
tion.

e Optische Gefdahrdungen: Risiken durch tibermaRige Helligkeit oder Blaulichtexposi-
tion (Gefdahrdung der Augen).

e Mechanische Risiken: Schaden durch unsachgemalie Befestigung oder herabfallende
Komponenten.

e Thermische Risiken: Erwdarmung der Komponenten, die zu Verbrennungen oder
Schaden flihren kénnte.

e Einsatzfehler: Unsachgemafie Bedienung oder falsche Anpassung an Mikroskopen.
2. Risikobewertung

e Bewertung der Eintrittswahrscheinlichkeit und der Schwere der moglichen Folgen.

e Beispiele:

o Uberhitzung des Systems = Verbrennungen oder Systemausfille (mittleres
Risiko).

o Blaulichtexposition = Augenschadigung (niedriges bis mittleres Risiko bei nor-
maler Nutzung).
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3. RisikokontrollmaBhahmen

e Konstruktive MaBnahmen:
o Verwendung temperaturbestandiger Materialien.
o Einbau von Uberhitzungsschutz (z. B. Temperatursensoren).
e Technische MaRnahmen:
o Optische Filter zur Reduzierung des Blaulichts.
o Gehduse- und Isolationsdesign zur Vermeidung elektrischer Risiken.
e Organisatorische MaBnahmen:
o Bereitstellung klarer Anleitungen und Warnhinweise.
o Schulungen fir Benutzer.
4. Restrisikoanalyse

Uberpriifung, ob nach Implementierung der KontrollmaRnahmen alle Risiken auf ein akzep-
tables Niveau reduziert wurden.

5. Uberwachung nach der Markteinfiihrung

RegelmalRige Sammlung und Analyse von Riickmeldungen aus dem Feld zur ldentifikation
neuer Risiken.

Diese systematische Analyse ist wichtig, um die Sicherheit und Zuverlassigkeit der Beleuch-
tungssysteme zu gewahrleisten, insbesondere in sensiblen Einsatzbereichen wie der Mikro-
skopie fur Labor und Industrie. Die detaillierten Produktbeschreibungen auf Kitotec zeigen,
dass diese bereits Sicherheits- und Qualitdtsaspekte berlicksichtigen

Hier eine beispielhafte Risikoeinschatzung fiir Beleuchtungssysteme fiir Videomikroskope:

6. Elektrische Gefihrdung: Kurzschluss oder Uberhitzung

e Beschreibung: Fehlerhafte Kabel oder Bauteile kdnnen zu einem Kurzschluss oder
Uberhitzung fiihren.

e S (Schwere): 7 (Gefahr von Stromschlag, Systemausfall)
e W (Wahrscheinlichkeit): 3 (Qualitatskontrollen reduzieren die Haufigkeit, aber nicht

vollstandig)
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e D (Entdeckbarkeit): 5 (Einige Fehler konnen im Betrieb auftreten und schwer vorher-
sehbar sein)

e RPZ:7-3:5=1057 \cdot 3 \cdot 5 = 1057-3-5=105
MafBnahmen:
e Verwendung hochwertiger, isolierter Komponenten.

e Einbau von Schutzmechanismen (z. B. Sicherungen).

6.1. Optische Gefahrdung: Blaulichtbelastung
o Beschreibung: UbermiRige Blaulichtexposition kann Augenschiden verursachen.
e S (Schwere): 6 (Langfristige Augenschiaden moglich)

e W (Wahrscheinlichkeit): 2 (LEDs mit Blauanteil sind reguliert, aber eine Dauerexposi-
tion ist moglich)

e D (Entdeckbarkeit): 7 (Nutzer konnten Risiken nicht rechtzeitig erkennen)
e RPZ:6-2:7=846 \cdot 2 \cdot 7 = 846-2-7=84

MaRnahmen:
e Einbau von Blaulichtfiltern.

e Nutzeranweisungen zur sicheren Nutzung.

6.2. Mechanische Gefdahrdung: Instabile Befestigung

e Beschreibung: Unsachgemalle Montage oder unzureichende Halterung kann zum Ab-
sturz fuhren.

e S (Schwere): 5 (Mdgliche Schdaden an Personen oder Geraten)
e W (Wahrscheinlichkeit): 4 (Montagefehler konnen auftreten)
e D (Entdeckbarkeit): 4 (Fehler oft erst bei Bewegung sichtbar)

e RPZ:5:4-4=805 \cdot 4 \cdot 4 = 805-4-4=80
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MaRnahmen:

Robustere Befestigungslosungen und einfache Bedienungsanleitungen.

6.3. Thermische Gefihrdung: Uberhitzung der Lichtquelle

Beschreibung: Die LEDs oder andere Lichtquellen kénnen lGberhitzen und Schaden
verursachen.

S (Schwere): 6 (Mogliche Verbrennungen oder Defekte)
W (Wahrscheinlichkeit): 3 (Gute Warmemanagementsysteme minimieren dies)
D (Entdeckbarkeit): 6 (Uberhitzung kénnte schleichend auftreten)

RPZ: 6-3-6=1086 \cdot 3 \cdot 6 = 1086-3-6=108

MafRnahmen:

Integration von Kiihlkérpern und Temperatursensoren.

6.4. Bedienungsfehler: UnsachgemaRe Nutzung

Beschreibung: Falsche Einstellungen oder Handhabung kdonnen die Lichtquelle be-
schadigen oder ineffektiv machen.

S (Schwere): 4 (Keine physische Gefahrdung, aber Einschrankung der Funktion)

W (Wahrscheinlichkeit): 5 (Unzureichende Schulung oder fehlende Erfahrung mog-
lich)

D (Entdeckbarkeit): 3 (Fehler oft leicht erkennbar)

RPZ: 4-5-3=604 \cdot 5 \cdot 3 = 604-5-3=60

MaBRnahmen:
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Detaillierte Bedienungsanleitungen und Schulungsangebote.
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Zusammenfassung der RPZ

Gefahrdung S W D RPZ MalBnahmen
Elektrische Gefahrdung 7 3 5 105 Hochwertige Bauteile, Sicherungen
Optische Gefdhrdung 6 2 7 84 Blaulichtfilter, Warnhinweise
Mechanische Gefahrdung 54 4 80 Stabile Konstruktion, Anleitung
Thermische Gefdhrdung 63 6 108 Kihlung, Temperaturkontrolle
Bedienungsfehler 45 3 60 Schulungen, einfache Bedienung

Fazit

Die hochsten RPZ-Werte betreffen thermische und elektrische Gefahrdungen (108 und 105).
Prioritire MaRnahmen sollten daher auf die Vermeidung von Uberhitzung und Kurzschliissen
abzielen. Die Implementierung der beschriebenen KontrollmaBnahmen reduziert diese Risi-
ken effektiv.

Die elektrisch betriebenen Beleuchtungssysteme fiir Videomikroskope sind essenzielle Werk-
zeuge flir prazise Inspektionen in Labor- und Industrieanwendungen. Die DIN EN I1SO 14971
bietet einen strukturierten Rahmen, um die Sicherheitsaspekte dieser Systeme umfassend zu
analysieren und geeignete Mallnahmen zu implementieren.

Durch die Beriicksichtigung potenzieller Risiken wie elektrischer, optischer und thermischer
Gefdhrdungen und die Umsetzung von KontrollmaRnahmen wie optischen Filtern, Uberhit-
zungsschutz und klaren Bedienhinweisen lasst sich ein hohes Sicherheitsniveau gewahrleisten.
Die Kombination von technischen SchutzmaBnahmen mit benutzerorientierten Schulungen
und Anleitungen reduziert das Restrisiko auf ein akzeptables Mal3.

Fir die dauerhafte Sicherheit ist es jedoch entscheidend, kontinuierlich Rickmeldungen von
Anwendern zu sammeln und die Beleuchtungssysteme auf Basis neuer Erkenntnisse weiter-
zuentwickeln. Dieser iterative Prozess stellt sicher, dass die Systeme nicht nur den aktuellen
technischen Standards entsprechen, sondern auch den sich wandelnden Anforderungen in der
Praxis gerecht werden.

Letztlich zeigt die vorgestellte Analyse, dass eine sorgfaltige Risikobewertung und das Engage-
ment flr Sicherheits- und Qualitatsstandards essenziell sind, um Vertrauen in die Produkte
und ihre Anwendungsmaoglichkeiten zu schaffen. Dies ist besonders wichtig, da die Beleuch-
tung direkt die Qualitat und Zuverlassigkeit der mikroskopischen Inspektionen beeinflusst.

Die Risikoprioritatszahl (RPZ) basiert auf drei Faktoren: Schwere der Auswirkung (S), Eintritts-
wahrscheinlichkeit (W) und Entdeckungswahrscheinlichkeit (D). Jeder Faktor wird auf einer
Skala von 1 bis 10 bewertet, wobei hohere Werte ein hoheres Risiko darstellen. Die RPZ wird
berechnet als: RPZ=S-W-D\text{RPZ} = S \cdot W \cdot DRPZ=S-W-D
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