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Kennzahlen der Otto Bock Firmengruppe Ctdo Bock

QUALITY FOR LIFE

Kennzahlen
Inhaber 100% Familie Nader
- 94.5% Hans Georg Nader
- 5.5% Familie Nader
Umsatz
2005 517 Mio. € (Wachstum + 11,5 %, wéahrungsbereinigt)
2006 541 Mio. € (Wachstum + 4,6 %, wahrungsbereinigt)
Prof. Hans Georg Nader
Mitarbeiter Geschéaftsfiihrender Gesellschafter
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

* Mitarbeiterzahlen zum Jahresende




Otto Bock Firmengruppe Cldo Bock

QUALITY FOR LIFE

Otto Bock Firmengruppe 2006

@ck Hem Otto Bock Kunststoff Sycor (ICT)

§ Umsatz 447,3 Mio. € § Umsatz 86,4 Mio. € § Umsatz 22,8 Mio. €
Mitarbeiter 3.746 § Mitarbeiter 232 § Mitarbeiter 172

|

Technogel (JV)

§ Umsatz 14,8 Mio. €
§ Mitarbeiter 98

* Mitarbeiterzahlen zum Jahresende
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Otto Bock ist fuhrender Lieferant von innovativen Ciddo Bockz

Produkten fir Menschen mit eingeschréankter Mobilitat. QUALITY FOR LIFE

Otto Bock HealthCare ist...

§ Ist Weltmarktfihrer 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:

e Kundennéhe
e kontinuierliche Entwicklung von neuen Produkten

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




Neben den Produktsegmenten teilen wir den Markt in %W

Emerging Markets und entwickelte Lander QUALITY FOR LIFE

Strategische Geschaftsfelder

Orthobhionic® Bionicmobility®
p P

Prothetik Orthetik Mobility Solutions § Neurostimulation

§ Obere Extremitaten Modular § Manuelle Rollstihle § FES-Therapie
§ Untere Extremitaten Orthesen- § Elektro- Rollstiihle § FES-Stand/Walk
§ Socket Technologies syst:feme § Kinder-Reha
§ Materialien 3 Schienen § Seating & positioning || 8 Neuroimplantate
§ O - i § Bandagen (ActiGait)
sseointegration § Materialien § Continous Passive
Motion
Jsff | 5 Service Fertigung § Finanzierungslésungen § QM-Code of Practice
=
- § Patient Care § Global Professional Education § Planen und Einrichten




Produktbeispiele Cldo Bock

QUALITY FOR LIFE

Prothesenflil3e Adapter Kniegelenke




Die gesetzlichen Anforderungen Chdo Bock

QUALITY FOR LIFE

Inverkehrbringen
Freiheitsstrafe

bis zu einem
Jahr

Geldstrafe

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



Die gesetzlichen Anforderungen Chdo Bock

QUALITY FOR LIFE

Voraussetzung fur Erfullung

Grundlegende
— Anforderungen
- Anhang | der
Richtlinie

93/42/EWG

\_/

Der Nachweis erfolgt tber ein
Konformitatsbewertungsverfahren




Erfullung grundlegende Anforderungen Clo Bock

QUALITY FOR LIFE

Minimierung

Erfallun
J gesundheitsgefahrdender Risiken

Grundlegende
Anforderungen
Anhang | der — ‘
Richtlinie ~
93/42/EWG S —=

\/——

Der Nachweis erfolgt am einfachsten Uber die Anwendung
der harmonisierten Risikomanagementnorm EN ISO 14971



Verpflichtung des Herstellers nach 1ISO 14971 o Bock

QUALITY FOR LIFE

® Der Hersteller eines Medizinproduktes muss die
Sicherheit des Produktes einschlief3lich der
Vertretbarkeit des Risikos, unter Berlcksichtigung des
anerkannten Standes der Technik beurteilen.

® Er muss auf der Basis dieser Beurteilung entscheiden,
ob das Medizinprodukt fur das Inverkehrbringen unter
seinem bestimmungsgemalen Gebrauch geeignet ist.

I ————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————



Definition Risiko nach ISO 14971 o Bock

QUALITY FOR LIFE

® Schaden = physische Verletzung oder Schadigung
der Gesundheit von Menschen oder Schadigung von
Gutern 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 Co Book

QUALITY FOR LIFE

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

Produktentstehungn n Marktbeobachtung
r Analysieren ‘

Kontrollieren RISIKO Bewerten

Handeln J
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Der Risikomanagementprozess Chdo Bock

QUALITY FOR LIFE

> Risikoanalyse > Risikobewertung >

Datenbank
Gefahrenquellen
ISO 14971
Identifizierung der Checkliste Fehleranalyse in Bezug
Gefahrenquellen und Gefahrenquellen, SCIO auf die identifizierten
der —> sicherheitskritische FMEA- Gefahrenquellen
sicherheitskritischen Merkmale Datenbank Fehlerbewertung
Merkmale \/“ Malnahmenempfehlung

A

l
=
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Der Risikomanagementprozess

Cido Bock

QUALITY FOR LIFE

\ 4

Implementierung von
Risikobeherrschungs
-mal3nahmen,

Bewertung
Restrisiko,

Risiko/Nutzen-
Analyse,

efc...

\ 4

SCIO

FMEA-
Datenbank

A

=)=
|

Auswertung von
Informationen aus
der Herstellung und
aus dem Markt
hinsichtlich
sicherheitsrelevanter
Ereignisse

Risikobewertung der
sicherheitsrelevanten

Ereignisse und
Fortschreibung der
Risikoanalyse
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Plato SCIO-FMEA o Bock

QUALITY FOR LIFE

SE-Familie

e @ Armprothesen

Variantenbaum /
SE-Familien i

Hiftgelenke
Strukturteile
Kniegelenke
Filte
+ @ Elektrische Rollstihle und Adaptionen
+- @ Manuelle Rollstihle
- @ Materialien
—- @ MNormen, Gesetze, Richtlinien (Muster FMEA)
@ Risikoanalyse DIN EM 150 145971
+-[Z] Gefahrdungen EM 1050
‘ + - Gefshrdungen EM IS0 14971
A Musteranalyse Aenderungen im Text

Cirthetik
Patient Care

+
¢ ¢ e e

+

Frifmaschinen
Rehahilfen far Kinder
=chuhe
Sitzsysteme

+
¢ e o OO W

Stehen und Laufen

Seite 15



Plato SCIO-FMEA o Bock

QUALITY FOR LIFE

SE-Familie
Variantenbaum / =B PLATO-SCIO
SE-Eamilien o @ Armprothesen
— @ Beinprothesen

= @ |nterface
- e Gefahrenguellen Interface
-4 Rigikoanalyse 451F30
-4 Risikoanalyse 4R148
-4 Risikoanalyse BYS. ..
-4 Risikoanalyse BYE. ..
-4 Risikoanalyse BY9. ..

o @ Hiftgelenke

e @ Strukturteile

sl B - niegelenke

e @ Fifke
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SCIO-FMEA Matrixnetzwerk

Cido Bock

QUALITY FOR LIFE

1. Ebene

Gefahrdungen

ISO 14971

2. Ebene

Gefahren-
guellen

ISO 14971

3. Ebene

\/_

Gefahren-
guellen

Interface

4. Ebene

\_/_

Gefahren-
qguellen

Risikoanalyse
3R60

\_/_

Kniegelenke

\_/_

Gefahren-
guellen

Risikoanalyse
3R105

\_/_

FulRRe

\_/_

etc...

Risikoanalyse
3R80

\_/_

etc...



QUALITY FOR LIFE
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Verknupfung Gefahrdungen & Gefahrenquellen

Urwerknipft
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Gefdhrdungen EN
|50 145971
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Gefahrenguellen
A nach DIN EN 150

14971
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Verknupfung Gefahrenquellen & Produktgruppen %W

QUALITY FOR LIFE

EPLATO - SCI0-Matrix - [Gefahrenquellen nach DIN EN ISO 14971]
IEl Systermelement Bearbeiten aAnsicht Format Analyse Werwaltung Exfras Fenster Hilfe - = i|
sl = Al = S Y i TEEM B E=R AN e ODEBEBE B

o~
Gefahrdungen durch Energie und beitragende Faktoren Biologische Gefahrdungen und beitragende Faktoren
[ Gefahrdungen EN IS0 14971 | [ Gefahrdungen EN IS0 14971 |
= = s
o= c = = = & = ch® = = & z
== > = S |% 5 (st |2 (22 |52 |22 1Z lo |2 |2 |.3 |B
Gefahrenguellen = s |& Z, § = E & o = = =5 | g_f__" == E,j %’j E g 0% = o E =
4 rachDNENISO |18 |F |5 |2 8 |8 B2 . |5 5 |E|F (B |T |82 |Ig[aE |Bdelas |2 |9zl |2 |B@ |&,
el o |2 |2 |5 = [& |& |2 |52 |2 |2 |5 |2 |5 & |&@ |82 |B=|22 |sse|d¥s |& [B2|3 |5 |52 |Es
2 IEE e |8 2l |2 |28 2 |25 |2 |2 |5 [E |22 |&8|EE |“=25(2= |5 |2%5 |5 |2& |Ee
=] o= = = = = ITa) =73 n [=] 2 = @ === o = = = [ = = = m
: |2 (2 2 g |28 E 2 |5 |5 |3 |25 |2 |28 |82 |58 |= |2 |E |E |25 |%
- = 2 =] L= —g = p=ih o 2o [T %5 = =z @ =T w = =
= = 3 == £ (g B |= S e = 2 = = |3
T h o o (i} = z T =
° Gefahrenque_llen . . . . -
Strukturteile
Gefahrenguellen
. Kniegelenke (ohne =~ X X X X % X X
Elektronik)
Gefahrenguellen
4. Kniegelenke (mit X X X X b4 ® X e ¥ b b
Elektronik)
Gefahrenguellen
4. Hiftgelenke (ohne = 2 X X ¥ % X ®
Elektronik)
Gefahrenguellen
4. Hiftgelenke (mit X X X X X X X X X X X
Elektranik)
Gefahrenguellen
4. Filke (ohne X X X X % X %
Elektronik)
Sefahrannneallan -
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Bearbeiten

14971
Elektronik)

Gefahrenguellen

4. Kniegelenke (mit
Elektronik)

Gefahrenguellen

4. Hiftgelenke (ohne
Elektronik)

Verkn
Gefahrenguellen
. nach DIN EN IS0
Gefahrenguellen
Strukturteile
Gefahrenguellen
A, Kniegelenke (ohne
Gefahrenguellen
Hiftgelenke (mit
Elektranik)
Gefahrenguellen
Furke {ohne
Elektronik)
Gefahrannnellan

Systemelement

N

5l

o
4,
A

EPLATO - SCI0-Matrix - [Gefahrenquellen nach DIN EN ISO 14971]




Verkntipfung Risikoanalysen Produkte Chdo Bock

QUALITY FOR LIFE

EPLATO - 5CI0-Matrix - [Gefahrenquellen Kniegelenke (ochne Elektronik)]

IEI Systermelement Bearbeiten Ansicht Format Analyse Yerwaltung Exftras Fenster Hilfe =5 X
O (S || E |5 TAEM |G B HE AN e TREER %
Platzlich frei Leckagen mangelhafte unzureichende Unzureichende komplizierte Arwendung durch begrindet Urma
werdende [ Gefahrenguellen|Kennzeichnung| Gebrauchsamweisung | Spezifikationen von Gebrauchsanweisung (unausgebildetesiungedbtes [ woraussehbarer b
potentielle  |nach DIM EN IS0 [ [ Gefahrenguellen nachl Zubehdr, das mit dem ([ Gefahrenguellen nach Personal Misshrauch Wert
Energie 14971 | Gefahrenquelle| DIN EM IS0 14971 | [ Produkt anzuwenden ist| DM EN SO 14971 ] |[ Gefahrenguellen nach DIN | [ Gefahrenguellen | ate
o
Gefahrenguellen = E = [E = 2
4. Kniegelenke (ohne = L w2 ZgE B =
Elektranik) = 2 c 3z - = s 0g za
=5 = = = ™= O & m = a
= G & Mz =i L= =g
) = w = w = =W o = = u
= py T = = o o 2w =
c So Eo E s B G
£5 2 2 £33 == s
B = = = {% = = = = <
@ @ =3 = Si
i -
Risikoanalyse
4
< 3p9naR: £ * * %
Risikoanalyse 3RS0
4
o Facelift : * * * *
Risikoanalyse
3R106 / 3R106=KD
4
2/ 3RI0B=ST/ * *
3R106=HD
4. Risikoanalyse 3RE0 X X
4. Risikoanalyse 3RE6 X X
Risikoanalyse
4
= 4K104 3 X

[®eepL. | @kaen. [ E2m.. - SAntpy. | Sibcku..  Bear.. | BFLAT.. | Unben.. DE
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QUALITY FOR LIFE
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Gefahrenquellen
A, Kniegelenke (ohne
Elektronik)

4

Risikoanalyse
JR90/3R9
Risikoanalyse 3R80

Facelift
Risikoanalyse
3R106 / 3R105=KD

4

{IR10E=5T /

4

3R106=HD
4, Risikoanalyse 3RE0

4, Risikoanalyse 3REG

Risikoanalyse
4K104

=

k|
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Formblatt Risikoanalyse Chdo Bock

QUALITY FOR LIFE

BB PLATO - SCIO-FMEA - [Risikoanalyse |
=i Systemelement Bearbeiten Ansicht Format Analyse Werwaliung Extras Fenster Hilfe - | i|
o w8 HE  TAETM d (g =H= 28 w @@ OEEE =

Risikoaniaiysc N Eintretenswahrscheinlichkeit der Fehlerfolge

Feile | Nr. Gefahrenguellen pot. Fehler pot. Folge flr betroffene B | Ursache des Fehlers | A | V-Malknahmein) F-Malknahmein)  E REPZ
Fersonen
/
= meachanische Krafte Herauswandern der Achsen | Sturz / Stand: 06.12 2006
1
Bedeutung der Feh|erf0|ge 2|Bewahrte keine Matnahme | 3| 24
| | Flachensicherung |vorgesehen
1d E Y
Auftretenswahrscheinlichkeit Fehlerursache | |Feriounostetier  stand 0612 2008
132 Lu_kale Komrmentare:
Sicherungsschraube 3|Schraube mit keine Mafnahme 3| 36
nicht i”?{e":he”d PA-Flecken vorgesehen
gesitne beschichtet
= Lagerung oder Betrieb  |EBlockieren der Steusrachse  |Funktionseinschrankung | 2 |Korrosion Stand: 0612 2006 o

€ ~ 8 ®sePLog.. B Microsof... | A httpite.. | O Dokurne... | BIPLATO- .. EEIPL
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Risikoakzeptanzmatrix Cldo Bock

QUALITY FOR LIFE

In der Risikoakzeptanzmatrix Errechnete RPZ Werte
werden die Bedeutung des 30
Schadens und die
Schadenswahrscheinlichkeit
miteinander verkntpft. Je
gravierender die
Auswirkungen sind desto
geringer darf die
Schadenswahrscheinlichkeit
sein.

Im grinen Bereich ist das S, —
Restrisiko akzeptabel. Bedeutung der pot. Folge

Schadenswahrscheinlichkeit A x E
[N
N

P N WS OoToO O
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Risikobeherrschung Chdo Bock

QUALITY FOR LIFE

PLATO - 5CIO-FMEA - [Risikoanalyse
= Bystemelement Bearbeiten Ansicht Format Analyse Merwaltung Exlras Fenster Hilfe - = &
o F|HS ||| B | EEEM | G HHE AR < @@ OB EE B

A | V-Maknahme(n) = P-Matnahme(n) E RPZ Y| empf MaBnahme | Zueredigendurch  Termin | v/~ 9etroffene B|A | E RPZ Stand
= = hlalknahm.
Stand: 06.12 2006
2 |Bewahrte keine Malknahme al 24
Flachensicherung  |worgesehen
Stand: 0612 2006 Stand: 04.01 2007 Abgeschl
3 |Schraube mit keine Malknahme 2| 36|V |Optische Grohs Vo [Selbstkontrolle 41 2| 3| 24|Abgeschl
PA-Flecken vorgesehen Priofmaglichkeit der durch Werker :
beschichtet Achsorientierung
schaffen
b
[
MU

—_—— — = = — = — = — —— e
'3 Start & 2 [®oaprL.. [@raken. [BEMico. | & httpe/.. | @iooku.. | BIPLAT... FLAT... | W Unben.. DE | B 000 (L@ 4w S 14:40
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Dokumentation Uber Excel-Export Wo Bock

QUALITY FOR LIFE

AEA - REtoaayal MG

=i Systemelement Bearbeiten ansicht Format Analyse Verwaltung Extras Fenster Hilfe =5 X
o w F| NS
Systemelement  Transferprofil  Bearbeiten  Ansicht
Risikoanalyse 3R80 Facelift M| O & 8 % &)
Trangferprofil Tangferprofil_Rizikoanalyse top j
Yargchau (automatizch Gruppen/Fomponenten | i i 4/
Zeile | Mr. Gefahrenguellen M - [ _]_ % 2 g @ Datenkonflguratlon] sff Transl_l_ ne | Zu erledigen durch Termin WP
%, Basiselement: Risikoanalyse
= E E SCI0-FMEA System [ Deckhlatt
e Shest {EA): ' FME: ik (22 xH [0 Inhatsverzeichnis
= Hitze Uberhiff . -
[wl #u E.1 Rizikoanalyze [0 Funktionsbaum
5 EZ N Lokale Kommentare / Globale Kommentare [ Strukturbaum =
Shemt{H1): 3 ingbe Calum LT i N =
A M, Riskaanisis [0 “ariantenkaum § SE-Familien A W |keir
7 [0 Systemelement Bilder Lo
[0 SCIO-Matrix K
Tl
¥l SCIO-FMEA et
[1 RPZI-Analyse Ter
unt
Pareto-&nal
[ Pareto-Analyse e
[ 5 =4 Risikomatrix Um
[ 1010 Riskomatrix 3-*
el
[0 sCio-Cortrol-Plan e
5] [0 sSCio-Process-Flow -
[0 Spezifikationen Grohs 14122006
[0 Bewertungskataloge
g
Lokale Kommentare
¥ Globale Kommertare
[1 Lokale Dokumernte
]
[0 Globale Dokumernts
~
) B Start | Ahbbrechen Hilfe:
= mechanizche Krafte Herau “
>
LI

(% seplogon.. | @ Posteingan.. | B 2Microso.. ~| BIPLATO-SCL.  BBPLaTO-SCL. | W Unbenannt..  DE [ Sl A e U b 16:22
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SCIO-Fehlerbaum

Cido Bock

QUALITY FOR LIFE

|Gefahrenque|len Wissensbasis mechanische Kniegelenke|

Fehlerbaum als

==

—|mechanische Hréﬁe|

Brainstorming Werkzeug

Festlegung der Fehlerebene

H

erauswandern der Achsen|

Potentielle und aufgetretene
Fehler werden gesammelt und
konnen in neue Risikoanalysen
ubernommen werden.

Dnatruktinnsfehler|

Fertigungsfehler|

Knnstruktinnsfehler|

Verhrennungsgefahr|

=

=1

Llberhitzung Standphasensicherung

Kunstruktiunsfehler|

Fertigungsfehler|

Anwenderfehler|




Eintrage im FMEA-Formblatt erzeugen

B

B

& & e

=4 Gefahrenguellen nach DIN EN IS0 14971
-5 & Hitze
=[] Gefahrenguellen Kniegelenke (ohne Elektranik)
=% & Hitze

+-- 4 Rigikoanalyse JR90/3R92
-4 Risikoanalyse 3R80 Facelift
+ -4 Rigikoanalyse 3RE0
4. Risikoanalyse 4104
=4, Risiknanalyse Test Funktionshaum
* & Hitze
=l da Uherhitzung Standphasensicherung
~ & Konstruktionsfehler
- Fertigungsfehler
&8 Anwenderfehler
- &8 Yerwanderfehler
""" & “erbrennungsgefahr

=l 44 Uberhitzung Schwungphasensteuerng
~ &8 Konstruktionsfehler
-~ & Fertigungsfehler
&8 Anwenderfehler
-~ @8 “erwenderfehler
----- & “erbrennungsgefahr
-5 & mechanische Krafte

+-% & Lagerung oder Betrieh aulerhalb der vargeschriehenen Ur
-3 & Urnvertraglichkeit mit anderen Geraten, zur Yerwendung rr

+- 4 A mangelhafte Kennzeichnung
+-% & ynzureichende Gebrauchsanweisung
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Durch
Drag and Drop
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Herauswander

kaonstrukti

Bremse hakt

_ FMEA-Formblatt
. erzeugen

Verhrennungsgefahr|
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Knnstruktinnsfehler|

Fertigungsfehler
Amwenderfehler
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