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EXTRA MEDICAL Schadensanalyse

Die Medizintechnikindustrie zählt zu 
den systemrelevanten Industrien 

und ist der Lieferant unseres Gesund-
heitswesens. Wie wichtig eine funktionie-
rende und ununterbrochene Produktion 
von Medizinprodukten ist, zeigt sich ins-
besondere in Zeiten von Pandemien. 
 Daneben ist eine solche Kontinuität auch 
für die produzierenden Medizintechnik-
unternehmen von existenzieller Bedeu-
tung. Dennoch können bestimmte Ereig-
nisse dazu führen, dass die Produktion 
stillgelegt werden muss – wenn die Pa-
tientensicherheit gefährdet scheint. 

Zu solchen Ereignissen zählen Scha-
densfälle am Medizinprodukt, wie bei-
spielsweise bei Reklamationen, Behör-
denmeldungen oder auch internen Qua-
litätskontrollen. Schadensfälle sind für die 
 Beteiligten im Unternehmen immer 
 unangenehm, da der Prozess der Ursa-
chenfindung oft mit viel Aufwand ver-
bunden ist und einem immensen zeit -
lichen Druck unterliegt. Systematische 

und dokumentierte Fehleranalysen bei 
Schadensfällen rücken daher leider meist 
in den Hintergrund. Die Minimierung des 
Patientenrisikos kann jedoch nur bei 
 einer nachhaltigen Ursachenfindung und 
Fehlerbehebung am Medizinprodukt 
 gewährleistet werden. Deshalb ist eine 
systematische Fehleranalyse von gleicher 
Bedeutung wie eine ausgearbeitete Pro-
duktrisikoanalyse, die das zentrale Doku-
ment des Risikomanagements darstellt. 
Beide Analyseprozesse laufen in der 
 Regel parallel ab, sollten jedoch unab-
hängig voneinander sein. Die Stilllegung 
der Produktionslinie sowie der Wechsel 
auf einen Zweitlieferanten oder auf eine 
alternative Produktionslinie sind Sofort-
maßnahmen zur Versorgungssicherheit 
und eine weitere parallele Aktivität. 

Dieser Artikel beschreibt, wie sich 
 eine Schadensanalyse in sechs Schritten 
erfolgreich abschließen lässt und was im 
Prozess der Fehlerbehebung zu beachten 
ist (Bild 1).

Schritt 1: Das richtige Team  
zusammenstellen

Ein Schadensfall wird am besten als klei-
nes Projekt eingestuft. Eine hohe Priori-
sierung sollte sichergestellt werden, denn 
diese Aufgabe kommt zum Tages -
geschäft hinzu und erfordert Ressourcen. 
Anschließend muss eine leitende Person 
benannt werden – ein „Projektmanager”. 
Um die Objektivität zu bewahren, sollte 
diese leitende Rolle idealerweise von 
 einem Unparteiischen besetzt werden, 
z. B. von einem nicht direkt betroffenen 
Mitarbeiter oder von einem externen 
Dienstleister. Der Rest des Teams sollte so 
zusammengestellt sein, dass nur Mitar-
beiter im Team sind, die auch  einen Bei-
trag zum Fehlerbehebungsprozess leis-
ten können. Tritt der Schaden bei einer 
Komponente eines Zulieferers ein, sollte 
dieser frühzeitig mit eingebunden wer-
den. Die wichtigste Grundvoraussetzung 
im Team ist offene und objektive Kommu-
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eine zeitaufwendige Aufarbeitung von 
Produktions- und Marktdaten nötig. Hilf-
reich ist das Sammeln von so vielen 
 weiteren Daten und Proben wie möglich, 
z. B. Protokolle aus der Qualitätssicherung, 
Fotodokumentationen, fehlerhafte Pro-
dukte aus dem Feld oder Rückstellmuster. 
Wenn keine genauen Daten vorliegen,  ist 
der Zeitpunkt gekommen, Fakten zu 

nikation. Fehleranalysen sind nicht selten 
auch mit einem mensch lichen Versagen 
verbunden. Anschuldigungen oder nicht 
bewiesene Behauptungen sind für  die 
Fehlerbehebung nicht förderlich, denn 
dadurch geht kostbare Zeit ver loren.

Schritt 2: Das Fehlerbild umfassend 
beschreiben

Die Fehlerbeschreibung ist die wichtigste 
Phase im Projekt, da hier Fakten gesam-
melt werden und der Grundstein der Feh-
leranalyse gelegt wird. Das beschädigte 
Produkt und der beobachtete Schaden 
sollten so gut wie möglich definiert wer-
den. 

Ein Beispiel: Ein Kunde reklamiert ver-
gilbte medizinische Schläuche (Bild 2). In 
diesem Fall ist es ratsam, im gleichen Zug 
die nicht betroffenen Schläuche  zu defi-
nieren – z. B. aus demselben Schlauch-
portfolio oder anderen Extrusionslinien. 
Aus der Untersuchung sollte hervor -
gehen, wann der Fehler das erste Mal 
 aufgetreten ist. Auch die Häufigkeit des 
Fehlers sowie Trends im zeitlichen Verlauf 
können eine Rolle spielen. Hierzu ist i. d. R. 

 erzeugen, z. B. mithilfe von  geeigneten 
Kunststoffanalysen.

Schritt 3: Die richtige Teststrategie 
 aufsetzen und umsetzen

Die Mehrzahl der Kunststoffverarbeiter 
und Inverkehrbringer in der Medizintech-
nik wenden die gängigsten Metho-
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Datenbank übereinstimmt. Die IR-Spek-
troskopie eignet sich jedoch auch hervor-
ragend, um chemische Erkenntnisse aus 
dem Material oder Bauteil zu gewinnen. 
Bei Polypropylen lässt sich z. B. anhand 
der Carbonylbanden (C=O bei 1714 cm-1) 
der Anteil an chemisch gebundenem 
Sauerstoff und somit der Grad der Oxida-
tion oder der thermischen Zersetzung 
messen.

Für die Fehlersuche kommen auch 
„exotische” Charakterisierungsmethoden 
in Betracht. Ergänzend zur DSC kann eine 
DSC-OIT (OIT: Oxidation Induction Time) 
durchgeführt werden. Damit lässt sich 
untersuchen, welchen Einfluss der Stabili-
satorgehalt auf das Oxidationsverhalten 
des Kunststoffs hat (Bilder 3 und 4).

Im Bereich der mechanischen Prüfungen 
können z. B. Mikroindentationsverfahren 
tiefere Einblicke in ortsaufgelöstes Materi-
alverhalten am Bauteil liefern. Um den 
größten Mehrwert aus den Kunststoff-
analysen zu holen, empfiehlt es sich 
 daher, externe Labore oder Experten ins 
Team zu holen. 

Neben den Prüfungen am Schadens-
teil ist die Betrachtung eines Gutteils als 
Referenz unerlässlich. Nur so lässt sich  die 
Abweichung vom vorab definierten Qua-
litätsniveau eindeutig quantifizieren. 

Schritt 4: Ursachensuche durch 
 systematisches Überprüfen sämtlicher 
Hypothesen

Jetzt kommt mit der Suche nach der 
 Ursache des Fehlers die spannende Phase 
der Schadensanalyse. Spätestens zu die-
sem Zeitpunkt zahlt sich eine detaillierte 
Fehlerbeschreibung aus der vorherigen 
Phase aus. Falls es sich um bereits 
 bekannte (oder ähnliche) Fehlerbilder 
handelt, lassen sich Erfahrungswerte im 
Unternehmen anwenden, um die mög -
lichen Ursachen als Hypothesen zu defi-
nieren. Ist das Fehlerbild unbekannt, lässt 
sich alternativ aus Unterscheidungsmerk-
malen innerhalb der Faktensammlung 
ein Problem ableiten. 

Ein Beispiel: Ein reklamiertes Produkt 
wird nur auf einer von mehreren Pro -
duktionslinien fehlerhaft produziert.  Alle 
 Hypothesen, die nur unter Einbeziehung 
der restlichen Produktionslinien zu -
treffend wären, lassen sich damit aus-
schließen. 

Sämtliche Hypothesen, die nicht  von 
Fakten  gestützt sind, können die „Ermitt-
lungen” in die falsche Richtung lenken. 
Ein systematisches Überprüfen der The-
sen ist der Schlüssel zur Ursachen -
findung. Im besten Fall lassen sich Fehler 
nachstellen. Zur Ursachenfindung existie-
ren effiziente Tools und Vorgehenswei-
sen, wie z. B. die Problem- und Ursachen-
 Analyse nach Kepner & Tregoe [4].

den zur Kunststoffcharakterisierung, wie 
z. B. Infrarot-Spektroskopie (IR), dynami-
sche Differenzkalorimetrie (DSC), Härte-
prüfung oder Schmelzflussrate (MFR), be-
reits regelmäßig in ihren Prozessen an. 
Diese Methoden finden aufgrund der ein-
fachen Handhabung zurecht ihre Anwen-
dung. Bei der richtigen Anwendung und 
Interpretation liefern einige dieser 
 Methoden deutlich mehr Erkenntnisse als 
ihnen üblicherweise zugeschrieben wer-
den. Ein Beispiel: Die Hauptanwendung 
der  IR-Spektroskopie dient der Identitäts -
prüfung von einkommenden Kunststoff-
lieferungen. Bei der Prüfung wird über 
 einen hinterlegten Algorithmus vergli-
chen, ob das gemessene Spektrum aus 
der Lieferung mit dem Spektrum aus der 

Bild 2. Ein mögliches 

Fehlerbild kann  

die Vergilbung 

medizinischer 

Schläuche aus 

Polyurethan sein [1] 
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Bild 3. FT-IR-Spektren 

von Polypropylen im 

Vergleich verschie-

dener natürlicher 

Alterungsstufen [2] 
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Schritt 5: Effektive Maßnahmen  
ableiten, umsetzen und überprüfen

In dieser Phase befindet sich der Herstel-
ler, wenn die wahrscheinlichste Ursache 
für den Fehler lokalisiert wurde und ggf. 
der Fehler erfolgreich nachgestellt wer-
den konnte. Aus dem aktuellen Stand der 
Ursachenanalyse kann man nun effektive 
Maßnahmen zur Behebung des Fehlers 
ableiten. Eine Maßnahme ist nur sinnvoll, 
wenn sie nachhaltig wirkt. Aus diesem 
Grund sollte die Wirksamkeit der Maß-
nahme vor Abschluss des Projekts über-
prüft werden. Die Umsetzung einiger 
Maßnahmen, wie z. B. ein Lieferanten-
wechsel, Materialwechsel oder eine 
 Anpassung des Verarbeitungsprozesses, 
erfordert eine Revalidierung/Requalifizie-
rung des Produkts bzw. Produktionspro-
zesses. Die eingeleiteten Maßnahmen 
müssen MDR-konform im Rahmen eines 
Change-Management-Prozesses imple-
mentiert und in der Produktrisikoanalyse 
festgehalten werden.

Schritt 6: Abschluss & Dokumentation

Fehler- und Ursachenanalyse sollten 
 dokumentiert werden. Durch eine detail-
lierte Dokumentation ist es nicht nur 
möglich, dem Kunden oder der Behörde 
die Behebung des Problems nachzu -
weisen – ein solches Projekt stellt einen 
Mehrwert für das Unternehmen dar. Die 
gewonnenen Erkenntnisse können im 
Unternehmen (andere Abteilungen, 
 Bereiche oder Produktionslinien) dabei 
helfen, zukünftige oder ähnliche Scha-
densfälle effizienter zu lösen. Dabei emp-
fiehlt sich die Führung eines Fehlerregis-
ters, z. B. ein Unternehmenswiki, auf das 

verschiedene Abteilungen zentral zugrei-
fen können. Im eigentlichen Prozess der 
Fehler- und Ursachenfindung erleichtert 
die Dokumentation zudem eine fakten-
basierte Kommunikation.

Fazit

Die Schadens- und Ursachenanalyse in 
der Medizintechnik ist mit enormem Auf-
wand verbunden. Sie dient letztendlich 
aber der sicheren Patientenversorgung 
und dem wirtschaftlichen Fortbestehen 
des Medizintechnikunternehmens. Dies 
bedeutet, dass diesem Prozess die höchs-
te Priorität im Unternehmen eingeräumt 
werden sollte. Methodisches Vorgehen 
und die richtige Auswahl der Kunststoff-
Charakterisierungsmethoden sind ein 
wichtiger Faktor für den erfolgreichen 
Abschluss des Projekts, u. U. unter Einbe-
ziehung von Laboren und Partnern. W

Bild 4. Isothermes DSC-Thermogramm bei 200 °C in Sauerstoffatmosphäre zur Messung der OIT 

(Oxidation Induction Time) verschiedener Polyethylenproben mit unterschiedlichem Stabilisator-

gehalt, Daten neu aufbereitet nach [3] Quelle: Polyneers; Grafik: © Hanser
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