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Kennzahlen der Otto Bock Firmengruppe

Inhaber 100% Familie Näder
- 94.5% Hans Georg Näder
- 5.5% Familie Näder

Umsatz
2005 517 Mio. (Wachstum + 11,5 %, währungsbereinigt)
2006 541 Mio. (Wachstum + 4,6 %, währungsbereinigt)

Mitarbeiter
2005 3.999 (weltweit)
2006 4.157 (weltweit)

F & E
2006 > 32 Mio. (7,0%)

CAPEX
2006 > 35 Mio. 

Akquisitionen
2005 > 55 Mio. , in 2006 keine

Prof. Hans Georg Näder
Geschäftsführender Gesellschafter

* Mitarbeiterzahlen zum Jahresende

Kennzahlen
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Otto Bock Firmengruppe 2006

Otto Bock HealthCare

§ Umsatz 447,3 Mio. 
§ Mitarbeiter 3.746

Sycor (ICT)

§ Umsatz 22,8 Mio. 
§ Mitarbeiter 172

Otto Bock Kunststoff

§ Umsatz 86,4 Mio. 
§ Mitarbeiter 232

* Mitarbeiterzahlen zum Jahresende

Technogel (JV)

§ Umsatz 14,8 Mio. 
§ Mitarbeiter 98

Otto Bock Firmengruppe
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Otto Bock ist führender Lieferant von innovativen
Produkten für Menschen mit eingeschränkter Mobilität.

§ ist Weltmarktführer im Bereich Prothetik
(weltweite Marke)

§ ist ein erfolgreiches, schnell wachsendes Unternehmen
im Bereich Orthobionic® und Bionicmobility®

§ hat ein globales Netzwerk von F&E- , Sales/Marketing-
und Produktions-Standorten geschaffen:
è Kundennähe
è kontinuierliche Entwicklung von neuen Produkten

§ hat hohe Kompetenz im Bereich Technologie,
Sales/Marketing und Logistik

Otto Bock HealthCare ist...
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Neben den Produktsegmenten teilen wir den Markt in
Emerging Markets und entwickelte Länder

§ Obere Extremitäten
§ Untere Extremitäten
§ Socket Technologies
§ Materialien
§ Osseointegration

§ Modular
Orthesen-
systeme

§ Schienen
§ Bandagen
§ Materialien

§ Manuelle Rollstühle
§ Elektro- Rollstühle
§ Kinder-Reha
§ Seating & positioning

§ Continous Passive
Motion

§ QM-Code of Practice
§ Planen und Einrichten

§ Service Fertigung

§ Patient Care

§ Finanzierungslösungen

§ Global Professional EducationS
er

vi
ce

Orthobionic®

§ FES-Therapie
§ FES-Stand/Walk

§ Neuroimplantate
(ActiGait)

Bionicmobility®

Prothetik Orthetik Mobility Solutions Neurostimulation

Strategische Geschäftsfelder
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Produktbeispiele

Prothesenfüße KniegelenkeAdapter
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Die gesetzlichen Anforderungen

Inverkehrbringen

ohne =

Medizinprodukte dürfen in Deutschland nur in Verkehr
gebracht werden, wenn sie mit einer CE-Kennzeichnung
versehen sind.

oder

Freiheitsstrafe
bis zu einem
Jahr

Geldstrafe
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Die gesetzlichen Anforderungen

Voraussetzung für

=

Der Nachweis erfolgt über ein
Konformitätsbewertungsverfahren

Erfüllung

Grundlegende
Anforderungen
Anhang I der

Richtlinie
93/42/EWG
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Erfüllung grundlegende Anforderungen

Minimierung
gesundheitsgefährdender Risiken

Erfüllung

Grundlegende
Anforderungen
Anhang I der

Richtlinie
93/42/EWG

=

Der Nachweis erfolgt am einfachsten über die Anwendung
der harmonisierten Risikomanagementnorm EN ISO 14971
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Verpflichtung des Herstellers nach ISO 14971

• Der Hersteller eines Medizinproduktes muss die
Sicherheit des Produktes einschließlich der
Vertretbarkeit des Risikos, unter Berücksichtigung des
anerkannten Standes der Technik beurteilen.

• Er muss auf der Basis dieser Beurteilung entscheiden,
ob das Medizinprodukt für das Inverkehrbringen unter
seinem bestimmungsgemäßen Gebrauch geeignet ist.
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Definition Risiko nach ISO 14971

• Schaden = physische Verletzung oder Schädigung
der Gesundheit von Menschen oder Schädigung von
Gütern oder der Umwelt.

• Risiko = Kombination der Wahrscheinlichkeit des
Auftretens eines Schadens und des Schweregrades
dieses Schadens
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Definition Risikomanagement nach ISO 14971

Risikomanagement = systematische Anwendung von
Managementgrundsätzen, Verfahren und Praktiken auf
die Analyse, Bewertung und Kontrolle von Risiken.

Analysieren

BewertenKontrollieren

Handeln

Produktentstehung

Risiko

Marktbeobachtung
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Der Risikomanagementprozess

Datenbank
Gefahrenquellen

ISO 14971

Identifizierung der
Gefahrenquellen und

der
sicherheitskritischen

Merkmale

Checkliste
Gefahrenquellen,

sicherheitskritische
Merkmale

Fehleranalyse in Bezug
auf die identifizierten

Gefahrenquellen
Fehlerbewertung

Maßnahmenempfehlung

SCIO
FMEA-

Datenbank

Risikoanalyse Risikobewertung
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Der Risikomanagementprozess

Implementierung von
Risikobeherrschungs

-maßnahmen,
Bewertung
Restrisiko,

Risiko/Nutzen-
Analyse,

etc…

Auswertung von
Informationen aus

der Herstellung und
aus dem Markt

hinsichtlich
sicherheitsrelevanter

Ereignisse

SCIO
FMEA-

Datenbank

Risikobeherrschung Herstellungs- und
Marktbeobachtung

Risikobewertung der
sicherheitsrelevanten

Ereignisse und
Fortschreibung der

Risikoanalyse

Produktbeobachtung
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Plato SCIO-FMEA

Variantenbaum /
SE-Familien
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Plato SCIO-FMEA

Variantenbaum /
SE-Familien
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SCIO-FMEA Matrixnetzwerk

1. Ebene

Gefährdungen
ISO 14971

2. Ebene

Gefahren-
quellen

ISO 14971

3. Ebene

Gefahren-
quellen

Interface

Gefahren-
quellen

Kniegelenke

Gefahren-
quellen
Füße

etc…

4. Ebene

Risikoanalyse
3R60

Risikoanalyse
3R105

Risikoanalyse
3R80

etc…
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SCIO-Matrixanalyse

Verknüpfung Gefährdungen & Gefahrenquellen
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Verknüpfung Gefahrenquellen & Produktgruppen
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Verknüpfung Gefahrenquellen & Produktgruppen
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Verknüpfung Risikoanalysen Produkte
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Verknüpfung Risikoanalysen Produkte
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Formblatt Risikoanalyse

Bedeutung der Fehlerfolge

Auftretenswahrscheinlichkeit Fehlerursache

Eintretenswahrscheinlichkeit der Fehlerfolge
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Risikoakzeptanzmatrix

In der Risikoakzeptanzmatrix
werden die Bedeutung des
Schadens und die
Schadenswahrscheinlichkeit
miteinander verknüpft. Je
gravierender die
Auswirkungen sind desto
geringer darf die
Schadenswahrscheinlichkeit
sein.

Im grünen Bereich ist das
Restrisiko akzeptabel.

36 36 72 108 144 180 216
30 30 60 90 120 150 180
25 25 50 75 100 125 150
24 24 48 72 96 120 144
20 20 40 60 80 100 120
18 18 36 54 72 90 108
16 16 32 48 64 80 96
15 15 30 45 60 75 90
12 12 24 36 48 60 72
10 10 20 30 40 50 60
9 9 18 27 36 45 54
8 8 16 24 32 40 48
6 6 12 18 24 30 36
5 5 10 15 20 25 30
4 4 8 12 16 20 24
3 3 6 9 12 15 18
2 2 4 6 8 10 12
1 1 2 3 4 5 6

1 2 3 4 5 6
Bedeutung der pot. Folge
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Errechnete RPZ Werte
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Risikobeherrschung
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Dokumentation über Excel-Export
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SCIO-Fehlerbaum

Fehlerbaum als
Brainstorming Werkzeug

Potentielle und aufgetretene
Fehler werden gesammelt und
können in neue Risikoanalysen
übernommen werden.

Festlegung der Fehlerebene
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Einträge im FMEA-Formblatt erzeugen

Durch
Drag and Drop
Einträge im
FMEA-Formblatt
erzeugen

Fehlerbaum
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