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Bilaga 3: Riskanalys och riskhantering – Egentillverkad medicinteknisk produkt

Bilaga till rutin: Egentillverkning av medicinteknisk produkt 

Mallen utgår från Riskanalys standardmetod_och_DPIA men är anpassad utifrån egentillverkning av medicintekniska produkter. Den kan användas som ett underlag för verksamheter som tillverkar egentillverkade produkter för att göra egna mallar för riskhantering.

Genomförande:
I riskanalysen ska samtliga risker som kan identifieras dokumenteras. De ska sedan bedömas utifrån hur allvarliga konsekvenserna bedöms bli och hur stor sannolikhet det är att det inträffar. 

STEG 1 Identifiering av risker
Genomför hela riskanalysens steg 1 innan steg 2 påbörjas.
Process/Aktivitet: Ange det område som risken tillhör. Exempel på riskområden vid egentillverkning är: risk vid tillverkning, integration med andra produkter, informationssäkerhet, risk vid transport, risk vid installation, risk när personal hanterar produkten, risk när patient eller anhörig (lekman) använder produkten, risk vid avhjälpande eller förebyggande underhåll och risk vid avinstallation/utfasning av produkten. 

Risk: Här anger man de risker som finns med tillverkningen och den färdiga produkten. Vad kan hända? Vad kan gå fel? Finns det avvikelser på liknande tillverkningar? Var kreativ och ange även de risker som åtgärdas under tillverkningen och/eller uppföljningen samt de risker som bedöms har låg eller ingen risk. Exempel på risker vid tillverkning av egentillverkad produkt är hållfasthet, klämrisk, stabilitet, begränsningar, elektricitet, installation, framkomlighet/manövrerbarhet, krav på kompetens vid användning, underhåll, livslängd, materialval/ytbehandling, allergener och justeringsmöjligheter.

Konsekvenser: Beskriv de konsekvenser som risken kan få om den inträffar. 

Rekommendation: Fyll i alla aktiviteter, risker och konsekvenser innan värderingen genomförs.
Fyll i Allvarlighetsgrad (K), Sannolikheten (S) och beräkna risktalet. För att tydliggöra resultatet av riskanalysen markeras risktalen med rött, gult eller grönt enligt matrisen ovan.
Allvarlighetsgrad (K): Värdera hur allvarliga konsekvenserna av risken bedöms bli på en skala 1-4 där 1 är mindre och 4 är katastrofal.
Sannolikheten (S): Värdera hur sannolikt det är att risken inträffar på en skala 1-4 där 1 är osannolikt och 4 mycket stor sannolikhet.
Risktal (R): Konsekvenstalet gånger sannolikhetstalet ger risktalet. där grönt står för liten eller ingen risk, gult står för allvarlig/betydande och rött står för mycket allvarlig

Allvarlighetsgrad och konsekvens:
	Allvarlighetsgrad
	Exempel på konsekvenser

	Katastrofal (4)
Katastrofal konsekvens för patient, medarbetare eller miljö
	Dödsfall. 
Bestående stora skador på person eller material.

	Betydande (3) 
Betydande konsekvens för patient, medarbetare eller miljö
	Bestående måttliga skador på person eller material. 
Integritets- eller sekretessbrott
Begränsat avbrott i el-, gas- eller vattenförsörjningen
Begränsat utsläpp av farliga kemikalier

	Måttlig (2)
Måttlig konsekvens för patient, medarbetare eller miljö.
	Övergående skador på person eller material. 
Missbruk av IT/IS-resurser
Förlängd vårdtid för en eller två patienter.

	Mindre (1)
Obetydlig konsekvens för patient, medarbetare eller miljö.
	Obehag eller obetydlig skada. Driftstörning. Tidsförlust



Sannolikhet:
	Allvarlighetsgrad
	Exempel på konsekvenser

	Mycket stor (4)
	Risken kommer att inträffa, inte bara en gång utan flera gånger och det är bara en fråga om när det sker.

	Stor (3) 
	Det finns stor chans att risken inträffar någon gång om inget görs.

	Liten (2)
	Det finns chans att risken inträffar någon gång om inget görs

	Osannolikt (1)
	Det är inte troligt att risken kommer inträffa oavsett om vi gör något eller inte.



K x S= Risktal
Risktalen fungerar som en prioritering av riskerna. För att tydliggöra resultatet av riskanalysen markeras risktalen med rött, gult eller grönt, där grönt står för liten eller ingen risk, gult står för allvarlig/betydande och rött står för mycket allvarlig risk.

	Klassning av risk
	Risktal 
	Behov av åtgärd

	R1 
	Låg - Försumbar risk
	1,2
	Ej behov av åtgärd

	R3 
	Medel - Viss risk
	3,4,5,6
	Åtgärdas så långt som rimligt

	R5
	Hög - Mycket allvarlig risk
	8,12,16
	Åtgärda direkt
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STEG 2 Åtgärder
Åtgärdsförslag: Ange förslag på åtgärder som kan minimera riskerna. Exempel på åtgärder är annan konstruktion eller materialval, begränsa användningsområdet, information/utbildning till användare och förebyggande underhåll. 
Beslut om åtgärd: Besluta vilka åtgärder som ska göras.
Ansvarig: Ange vem som ansvarar för att åtgärden genomförs och när den ska vara genomförd.

STEG 3 Uppföljning
Uppföljning: Följ upp åtgärden och gör en bedömning om åtgärden minskat risken eller fler åtgärder behövs. Vid behov kan en ny riskbedömning göras.

STEG 4: Resultat och rapport
För att tydliggöra resultatet och sammanfatta analysen bör en sammanfattande rapport av riskanalysen göras. Sammanfattningen förs in i den tekniska dokumentationen (bilaga 4, punkt 6). Av rapporten ska framgå vilka risker som bedöms ha höga risktal och hur riskerna bör åtgärdas (när det ingår i uppdraget). 





Mall för riskanalys av egentillverkade produkter

Produkt som riskanalysen hanterar:
	Produktbenämning:
	

	Produktens inventarie-nummer:   
	

	Tillverkande verksamhet:
	

	Deltagare i riskanalysen:
	

	Datum för påbörjad riskanalys:
	




	STEG 1
	STEG 2
	STEG 3

	Process 
Aktivitet 
(Ange området risken tillhör)

	Risk
(Ange vad det är för risk du ser inom detta område)
	Konsekvens
(Ange vilken konsekvens det blir om risken inträffar)
	K =

1-4

	S =

1-4

	R=

K x S
…….
Färg-markeras
	Åtgärdsförslag

	Beslut om åtgärd, 

Ange namn/signatur och datum

	Ansvarig 
för genomförande. 

Datum när åtgärden ska vara genomförd.
	Uppföljning/ utvärdering/
resultat 

Ange
namn/signatur och datum

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	[bookmark: _Process/Aktivitet:]
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




[bookmark: _Toc968014]Resultat och rapport 
	Datum för slutförd riskanalys under tillverkningen:
	

	Totalt antal risker som har identifierats:
	

	Antal risker som har höga risktal:
	

	Beskriv kortfattat identifierade risker med höga risktal och hur de hanteras:
	

	Beskriv de risker som kvarstår helt eller delvis trots åtgärd:
	

	Överstiger nyttan med produkten riskerna? (ja/nej)
	



Resultatet av analysen förs in i den tekniska dokumentationen.
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