Risikoanalyse fur das Uhrenmodell 17-33189-892

1. Produktbeschreibung

e Hersteller: Bruno S6hnle GmbH, Glashutte

e Materialien: "
Gehause & Band: Edelstahl F"
Glas: Saphirglas - —

e Merkmale: TR
Wasserdicht 3bar LN )
kratzfestes Glas, € 4=
Quarzwerk M___g,;/

e Produkt: Armbanduhr i

e Verwendungszweck: Zeitmesser ——

RS

2. Angewandte Normen und gesetzliche Anforderungen

DIN EN 1811: Nickelabgabe bei Hautkontakt

DIN 8310 & ISO 2281 Wasserdichtigkeit von Uhren

REACH-Verordnung: Schadstoffgehalt von Materialien
Produktsicherheitsgesetz (ProdSQG): Sicherstellung der Sicherheit bei tblicher
Verwendung
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3. Identifikation potenzieller Gefahren

1. Mechanische Gefahrdung

o Gefahr: Verletzung durch scharfe Kanten oder ungeniigend befestigte Teile
o MaBnahme: Griundliche Qualitatskontrolle wahrend und nach der Fertigung
Ggf. Designdnderung (abgerundete Kanten; Vermeidung
freiliegender Teile)

2. Chemische Gefahrdung

o Gefahr: Hautirritationen durch Material des Armbandes und des Gehauses

o MaBnahme: Verwendung von Materialien welche nach REACH Verordnung
getestet wurden. Einhaltung der erlaubten Grenzwerte bei
Verwendung von Chirurgenstahl 316L.

3. Elektrische Gefiahrdung

o Gefahr: Eine direkte elektrische Gefahrdung ist auf Grund der Bauweise nicht
gegeben.
In seltenen Fallen kann eine thermische Gefahrdung durch Kurzschluss
der Batterie auftreten.

o MaBnahme: Verwendung von sicheren Batterien

4. Thermische Gefahrdung

o Gefahr: Uberhitzung der Uhr durch direkte Sonneneinstrahlung
o MaBnahme: Vermeidung GbermaBiger Sonneneinstrahlung durch Trager

5. Wasserdichtigkeit

o Gefahr: Eindringen von Wasser
o MaBnahme: Hersteller: griindliche Priifung der Wasserdichtheit im
Produktionsprozess
Endkunde: regelmaBig Prifung der Wasserdichtheit
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6. Nutzung durch Kinder:

o Gefahr: Verschlucken von Kleinteilen (z. B. Armbandstifte)

o MaRnahme: Hersteller: stabile Konstruktion
Produktkennzeichnung , Nicht geeignet fur Kinder unter 14Jahre”

Endkunde: Einhaltung der Aufsichtspflicht

4. Bewertung von Risiken

Die identifizierten Risiken sind nach Umsetzung der oben beschriebenen MaBnahmen als gering
einzustufen. Die Uhr erflllt die gesetzlichen Anforderungen und relevanten Normen.

5. MaBnahmen zur Risikoiliberwachung

o Produktionskontrolle: RegelmaBige Uberpriifung der Fertigungsprozesse auf
Konformitat mit den Spezifikationen

o RegelmaBige Prifung: Wasserdichtheit

o Stichprobenpriifung: mechanische Stabilitdt und Einhaltung der
Konstruktionsparameter

o Kennzeichnung: Eindeutige Produktkennzeichnung und

Bedienungsanleitung geman ProdSG inclusive
Sicherheits- und Pflegehinweisen

o Ruckrufverfahren Dokumentiertes Verfahren fur den Fall von
Sicherheitsmangeln

6. Dokumentation

Alle Prifberichte, Zertifikate und Nachweise Uiber Materialkonformitat und Tests werden in der
Produktakte hinterlegt und fir Behérden jederzeit zuganglich gemacht.



