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RISKHANTERINGSPLAN FÖR SPECIALANPASSNINGAR
	Avser specialanpassning vid:
	
	

	Utfärdad av: 
	Fastställd av:
	Datum:
	Version: 


	Specifik information

	Produktnamn
	Generiska risker för aktuell specialanpassning

	Produktmodell
	Beskriv aktuella produkttyper

	Plan för riskhantering
	


Logg över riskhanteringsaktiviteter
<Fyll i vilka riskhanteringsaktiviteter som genomförts för produkten, förslag på vanliga aktiviteter finns i listan> 

	#
	Område
	Datum
	Deltagare (inklusive roll/erfarenhet)
	Redovisande dokument/Anteckningar

	1
	Planering av riskhantering
	
	
	

	2
	Riskanalys
	
	
	

	3
	Uppdatering av riskanalys
	
	
	

	4
	Riskanalys produktion (ev.)
	
	
	

	5
	Granskning av riskhantering
	
	
	

	6
	Utvärdering av kvarvarande risk
	
	
	


Förutsättningar för riskhantering
Riskhantering kräver metodutbildning och förståelse för bedömningar. Standard ISO 14971 måste studeras före. Riskhanteringen bör ledas av person med vana av kvalitetsteknik och regulatoriska krav. Utifrån kraven på specialanpassning är formuläret en modifiering av krav för CE-märkta produkter. Formuläret är inte självinstruerande utan tjänar som stöd. Riskkontrollen kan behöva uträkning av ett risktal för att simulera effekt av åtgärder. Risk bedöms då som sannolikhet och allvarlighet. Riskhantering ska utföras med avseende på produktens avsedda användning. Aspekter att ta hänsyn till är produktens egenskaper relaterade till säkerhet och produktens primära operationer. Vid uppstart av riskhantering ska säkerhetsegenskaper och primära operationer identifieras för att sedan användas som underlag i arbetet med att identifiera faror och risker.Tänk på att identifierade risker i sin tur kan ge upphov till nya säkerhetsegenskaper och säkerhetsfunktioner.   
Avsedd användning och egenskaper relaterade till säkerhet
Den avsedda användningen med produkten behöver beskrivas. Följande säkerhetsegenskaper har identifierats för produkten (ISO 14971, Annex C kan användas för vägledning):

	Egenskaper relaterade till säkerhet

	

	

	


Primära operationer

Primära operationer ska identifieras därför att dessa är kopplade till risker med produkten och talar om var fokus ska ligga i riskhanterings- och användbarhetsarbetet. Följande primära operationer, d.v.s. frekvent använda funktioner och säkerhetsfunktioner, har identifierats för produkten. 

1. Frekvent använda funktioner

Med frekvent använda funktioner avses funktioner hos produkten som används ofta, dvs aktiviteter som utförs av <varje> användare <flera gånger vid varje användning>. Den frekventa användningen gör funktionen till en säkerhetsaspekt att ta hänsyn till just för att den används så ofta. Följande frekvent använda funktioner har identifierats för produkten: (ex ”Läsa på display”, ”Trycka on/off” etc)
	Frekvent använd funktion
	Kommentar

	Produkterna är avsedda för användning i dagligt liv utav lekmän och ska utformas och instrueras därefter.
	Skötselråd och information till brukaren XXX


	Rengöring och skötsel
	Skötselråd och information till brukaren XXX


	
	


2. Säkerhetsfunktioner

Med säkerhetsfunktioner avses funktioner hos produkten som hanteras av användaren och påverkar säkerheten (kan orsaka skada om fel uppstår). Dessa funktioner kan utgöra hela eller delar av en riskkontroll. Följande säkerhetsfunktioner har identifierats för produkten (ISO 62366, Annex E kan användas för vägledning): (ex ”Placera produkten rätt på/i patient”, ”Rengöra produkten innan användning” ”Användarjusterbara larm och parametrar” etc)
	Säkerhetsfunktion
	Kommentar

	Tillverkningen styrs genom kvalitetsledningssystem.

 arbetsmoment
	

	Fortlöpande kontroller sker under arbetet i tillverkningen.
	

	Instruktioner vid anvisning, utprovning och uppföljning
	

	Medföljande skötselråd
	

	1177
	

	Medvetet kvalitetsarbete och avvikelsehantering infört i organisationen
	


1. Sammanfattning av FÖRSTA OMGÅNGENS RISKANALYS

	Risk ID
	Fara
	S
	A
	R
	S
	A
	R
	Antal högriskmarkeringar totalt

	
	
	
	
	
	Samtliga
	

	A1. 
	
	
	
	
	
	
	
	

	A2
	
	
	
	
	
	
	
	

	A3
	
	
	
	
	
	
	
	

	A4
	
	
	
	
	
	
	
	

	A5
	
	
	
	
	
	
	
	

	A6
	
	
	
	
	
	
	
	

	A7
	
	
	
	
	
	
	
	

	A8
	
	
	
	
	
	
	
	

	A9
	
	
	
	
	
	
	
	

	A10
	
	
	
	
	
	
	
	

	A11
	
	
	
	
	
	
	
	


2. Identifierade faror och farofyllda situationer; 
Vid identifiering av faror vid användande av produkten utgår vi från avsedd användning (ref) och identifierade faror associerade med produkten, förväntad felanvändning, egenskaper nödvändiga för att produkten ska vara säker samt eventuella kontraindikationer och varningar. (ISO 14971, Annex E kan användas för vägledning):

	Id
	Fara
	Farofylld situation
	Skada
	Allvarlighet
	Potentiella orsaker
	Åtgärd

	
	Exempel

Generiska risker identifierade för 
XXX
	
	
	
	
	

	A5
	A5. Fel utformning av konstruktion till exempel, underdimensionerad
	Otillräcklig erfarenhet vid utformning av konstruktion
	Slutprodukten riskerar att haverera eller förorsaka skada i kroppen
	XXX
	XXX
	XXX

	A6
	A6. Förväxling av leverans till förskrivaren
	Bristande flödesrutiner eller oordning på tillverkningsplatsen

Gör att arbeten blandas samman.
	Felet upptäcks inte förrän patienten ska erhålla arbetet.
	XXX
	XXX
	XXX

	
	
	
	
	
	
	

	Eftermarknad

	A10
	Brister i utprovningsrutiner och återkoppling från förskrivare
	Felbehandling
	Behandlingsresultatet uppnås inte eller försämras
	XXX
	XXX
	XXX

	A11
	Brukare följer inte anvisningar och bruksanvisning
	Produkten rengörs eller behandlas felaktigt
	Behandlingsresultatet uppnås inte eller försämras
	XXX
	XXX
	XXX


3. Prioriterade åtgärder för risker som i första omgången riskanalys bedöms AV högre ART med rotorsaker att ÅTGÄRDA /  UPPMÄRKSAMMA återkommande

	Id
	Fara
	Farofylld situation
	Skada
	Allvarlighet
	Potentiella orsaker

	A5
	A5. Fel utformning av konstruktion till exempel, underdimensionerad
	Otillräcklig erfarenhet vid utformning av konstruktion
	Slutprodukten riskerar att haverera eller förorsaka skada
	XXX
	XXX

	A11
	Brukare följer inte anvisningar och bruksanvisning
	Produkten rengörs eller behandlas felaktigt 
	Behandlingsresultatet uppnås inte eller försämras
	XXX
	XXX


4. Identifierade faror och farofyllda situationer; AV LÄGRE ART
	

	Id
	Fara
	Farofylld situation
	Skada
	Allvarlighet
	Potentiella orsaker

	A1
	A1. Felaktigt val av material
	Felaktig tolkning av förskrivning och val av konstruktionsmetod
	Slutprodukten riskerar att haverera eller förorsaka skada i kroppen
	XXX
	XXX

	A2
	
	
	
	
	

	A3
	
	
	
	
	

	A4
	
	
	
	
	

	A7
	
	
	
	
	

	A8
	
	
	
	
	


RIskhanteringsmatris
Risker relaterade till funktion, produktegenskaper och användning

	
	
	Funktion och produktegenskaper
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Id
	Fara
	Farofylld situation
	Orsak (förutsebar sekvens av händelser)
	Motivering för sannolikhet
	S
	A
	R


	Riskkontroll
	S’
	A’
	R’
	Bevis
	Acceptans/

Motivering risk_nytta


	1
	A1
	A1. Felaktigt val av material: 


	XXX
	XXX
	
	
	
	XXX
	
	
	
	XXX
	XXX

	2
	A2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	A3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	A4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	A5
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	A6
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	A7
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	A8
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	A9
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	
	
	Tillverkningsaspekter
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


ÖvergripandE riskacceptans
Slutsats av riskhanteringen:

Den övergripande kvarvarande risken bedöms som <acceptabel/oacceptabel> efter att följande punkter beaktats:

· Identifierade risker är XXX efter riskkontrollåtgärder

· Riskkontrollåtgärder XXX har vidtagits

· Det är ett rimligt antal varningar i manualen

· Den kliniska nyttan med produkten överstiger den övergripande kvarvarande risken

Granskning av riskhanteringen
Granskningen ska säkerställa att:

· Riskhanteringsplanen har följts. 

· Nivåerna för riskacceptans är rimliga.

· Lämpliga metoder för insamling och analys av information från produktion och eftermarknad har definierats i planen för eftermarknadsbevakning

· Övergripande risk är acceptabel

Riskhanteringsrapport

<Dokumentera resultat av granskning av riskhantering>. 

Uppföljning Efter driftsättning
Information från uppföljning av risker efter driftsättning hanteras och analyseras i samband med ledningens genomgång. 

Referenser
	Ref
	Dokumentid
	Beskrivning

	[1]
	ISO 14971:2019
	Medical Devices – Application of risk management to medical devices

	
	
	

	
	
	


� Risk_nytta-bedömning motiveras för Röd (Hög) genom referens till klinisk utvärdering, för Gul (ALARP) direkt i tabellen och för Grön (Låg) krävs ingen motivering. 
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