<Bedrijfsnaam> Risico Assesment (FMEA = Risico analyse om oorzaken en oplossingen te vinden)

Product : <product naam> Onderwerp (start)datu: <datur> Acte / Maatregelen: Gosdgekeurd door: <naarm Datum <datur Opmerkingen
Herzienings (1) datur: <ot Acte  Maatregelen: Goedgekeurd door: <razr -Datum <datum> Opmerkingen
Heraierings (1) datum: <ctur: Acte / Maatregelen: ‘Goedgekeurd door: <nazrr Datum <datur Opmerkingen
Document Nummer.
SEV=Severlty (mate van emst) GCC=Occurance Risico conlrole en herortwerp verewt Risico oraccepiabel FOUT
(mate dat het voorkomt) DET= Detectabilty (mate
van detecteerbaarheid)  RPN= Risc Priority Nummer Risico controle en onderzoek vereist; ATTENTIE
(Risicoprioriteitnummer)
Geen Risico Controle vereis; Risico is accaptabel; GOED
1D Nr. FUNCTIE | CATEGORIE POTENTIELE FOUT MODUS (Gevaar) POTENTIELE OORZAKEN POTENTIELE EFFECTEN (Systematisch en in SEV occ DET RPN RESULTAAT HUIDIGE CONTROLE MAATREGELEN 'VASTGELEGDE DOCUMENTEN VAN CONTROLE | EXTRA RISICO BEPERKING |  EVENTUELE NIEUWE
OPERATIE MAATREGELEN VEREIST RISICO'S | GEVAREN
Systeemiproces, functie of | Werkelijke / Type functionele fout [Reden van fout. Dit kan variéren van een Wat zijn de mogelijke gevolgen, wanneer de fout voor komt. | Score 1-5 (| Score 15 (|Score 1-5 (] SEVXOCCXDET [Acties die al gebruikt zijn om het risico e verminderen, _|Specifieke controle documenten, zoals Wanneer extra acties. Vastleggen of er al dan niet
getroffen onderdeel van specifieke fout of misbruik tot problemen met 1=laag 1=laag [1=hoog 5 zoals bijvoorbeeld verificatietests en concrete instructies. |bijvoorbeeld een testrapport. vereist zijn om het risico te [ni risico's/gevaren
het product. Kan product, processen. 5=hoog ) 5=hoog) =laag) verminderen. entificeer het
functi i risico-
Igevarennummer.
Voorbeeld Voorbeeld Voorbeald
Biocompatbiltel Materiaal heeft eigenschappen die veroorzaakt; | Teveel weekmakers bij de vervaardiging van de PU- | Financiéle verliezen (vervangen van product), Reputatieschade (slecht 0 0 0 0
huidiritatie antislip gedelte in de basis van het haarwerk product), i
(siek en mentaal)
Biocompatbiltel Materiaal hoeft eigenschappen die veroorzaak;
overgevoslighei 0 0 0 0
Biocompatbiltel Materiaal hoeft eigenschappen die veroorzaak;
onctei 0 0 0 0
Biohazard Product ljmsoorten) is gebruiki na de
houdbsarheidsdatum 0 0 0 0
Biohazard Product s beschadigd fjdens de opsiag of
vansport 0 0 0 0
Biohazard “Achiergebleven hulpmateriaal (biv. speld) vanuit
roducte, behandeing of reparate 0 0 0 0
Wechanisch Product verloont scheuren en breuken in de basis 0 0 0 0
Wechanisch Product breekt af b de haren 0 0 0 0
Wechanisch Product s incorrect samengesteld |
geassembleerd 0 0 0 0
Wechanisch Product is behandeld door een ondeskundig
persoon 0 0 0 0
Wechanisch Product s niet goed afgewerkt en heeft scherpe
Kanten 0 0 0 0
abeina Incorrect gebruik van product 0 0 0 0
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