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Protokoll för


Riskanalys


enligt  EN 1441 och ISO 14971











Datum:�
�
�
Ersätter version:�
�
�
Handläggare:�



�
�
Utrustning / System:�






�
�
Utrustningens funktion:�









�
�
Tillämpliga standarder som åberopas:�









�
�
Bilagor:�









�
�
Att göra�









�
�
Sammanfattande bedömning:�
 


�
�
Underskrift:�
�
�
�
�
�
�



Identifikation  (EN 1441 Stycke 3.2)


�
�
a.�
Avsedd  användning





Faktorer att överväga är bl.a. 





vem som är den avsedda användaren;





erforderlig skicklighet och träning som krävs av denne; 





i vilken miljö produkten skall användas;





vem som gör installationen 





om patienten kan påverka användningen av produkten. 





Särskild uppmärksamhet skall ägnas åt användare med speciella behov såsom handikappade, äldre och barn. Deras speciella behov kan nödvändiggöra assistans av en annan person för att produkten skall kunna användas.


�
Funktion: 





Metod: 





Patient: 





Användare/operatör: 





Utbildning: 





Installation: 





Användningsmiljö:





�
�
b.�
Är utrustningen i kontakt med patient?





Överväg t ex 





avsedd kontakt


ytkontakt


invasiv kontakt


implantation


duration och frekvens av kontakt.





�
.�
�
�



c.�
Vilka material och /eller komponenter används?





Att överväga är bl.a. 





huruvida säkerhetsrelaterade egenskaper är kända.


�
�
�
d.�
Levereras energi till/från patienten?





Beskriv 


typ av överförd energi, 


kontroll därav samt 


kvalitet, 


kvantitet och 


tidsfunktion.


�
�
�
e.�
Levereras ämnen till/från patienten?





Överväg bl.a. 


huruvida substanser tillförs eller tas från patienten, 


om det är fråga om en enstaka substans eller en rad av substanser samt 


högsta och lägsta tillförseltakt och kontrollen av denna.


�
�
�
f.�
Behandlas biologiskt material?





Bl.a. typ av framställning och vilka substanser som framställs (t.ex. autotransfusion, dialysapparater).


�
�
�
�



g.�
Levereras utrustningen steril eller är den avsedd att steriliseras av användaren?





T.ex. 


engångs- eller flergångsanvändning


 förpackningstyp, 


möjlig lagringstid, 


begränsningar beträffande antalet återanvändningstillfällen eller 


angiven steriliseringsprocess.


�
�
�
h.�
Är utrustningen avsedd att påverka patientens miljö?





T.ex. 


temperatur, 


fuktighet, 


gassammansättning, 


tryck i omgivande atmosfär.


�
�
�
i.�
Görs mätningar?





Bl.a. 


uppmätta variabler, 


noggrannhet, 


precision.


�
�
�
j.�
Är utrustningen tolkande?





Huruvida produkten presenterar slutsatser med utgångspunkt från insignaler eller uppmätta värden, 


vilka algoritmer som används samt konfidensgränser.


�
�
�
k.�
Används utrustningen för att reglera eller samverka med annan utrustning eller läkemedel?





Identifiera andra produkter och läkemedel som kan vara inblandade samt de möjliga problem som kan vara förknippade med sådan interaktion.


�
�
�
l.�
Avges oönskad energi eller ämnen?





T.ex. 


läckströmmar, 


elektriska eller magnetiska fält, 


buller, 


vibrationer, 


värme, 


kontakttemperaturer, 


joniserande-, icke joniserande-,


 ultraviolett-, 


infraröd- eller synlig srålning.


Substansrelaterade faktorer att överväga är bl.a. utsläpp av kemikalier, restprodukter och kroppsvätskor.


�
�
�
m.�
Är utrustningen känslig för omgivningsstörningar?





Omgivning i vilken produkten avses användas, 


transport- och lagringsmiljö 


utsläpp, 


kraftkällor 


kylanordningar.


�
�
�
n.�
Finns det väsentliga förbrukningsartiklar eller tillbehör som hör samman med utrustningen?





Faktorer att överväga är bl.a. specifikationer för sådana förbrukningsartiklar resp. tillbehör samt huruvida några begränsningar för användaren föreligger i valet av dessa.


�
�
�
o.�
Är det påkallat med periodiskt underhåll?





Skall underhåll och/eller kalibrering utföras av användare eller specialist?


�
�
�
p.�
Innehåller utrustningen mjukvara?





Skall programvaror installeras, modifieras eller bytas av användaren?





�
�
�
q.�
Har utrustningen en begränsad lagringshållbarhet?





Faktorer att överväga är bl.a. 


märkning, 


anvisningar samt 


slutligt omhändertagande.�
�
�
r.�
Påverkan av långtidsanvändning?


 (mer än .... dagar)





Faktorer att överväga är bl.a. ergonomiska och kumulativa effekter





�
�
�
�



s.�
Vilka mekaniska krafter påverkar utrustningen?





Kontrolleras dessa av användaren eller andra personer?


�
�
�
t.�
Vad avgör utrustningens livslängd?


�
�
�
u.�
Är utrustningen avsedd för en- eller flergångsanvändning?


�
�
�



�



FÖRKLARINGAR





Fara:		Lista till hjälp för associationer. Ej uttömmande. Kan kompletteras.


Beaktad möjlig fara: 	Vilka av de föreslagna farorna är aktuella för denna typ av produkten? Ta med allt tänkbart även om just denna produkt. Det spelar ingen roll om de är lösta för just denna konstruktionen. Förtydliga vad som avses om ej uppenbart


Konsekvens: 


	Beskrivning:	Fritext. Vad är det som kan inträffa?. Vilken skada uppstår?


	Klassificering:	Ej obligatorisk om uppenbart men kan vara bra för diskussionen


Antal fel för att fara skall uppstå: 	Tänk på förstafelsprincipen. Kan var svår att bedöma utom i slutstadiet av konstruktionen


Upptäckt:	Går konsekvensen att förebygga genom en tidig varning, t ex vid funktionskontroll före användning


Acceptanskriterier: 		Vilka kriterier skall vara uppfyllda för att vi ska vara nöjda. Ange någon referens såsom standard, samma som förut, nyttan mm


Riskreducerande lösning/åtgärd:


	Befintlig lösning:	Vilka lösningar för påtalad risker finns för handen just nu i den version av produkten som granskas


	Återstående risk:	Vilka accepterade risker kvarstår och varför


	Föreslagen åtgärd:	Vilka åtgärder bedöms vara nödvändiga för att uppfylla kravet





Accepteras		Faran anses vara tillfredsställande behandlad





�



�
Utredning�
�
Fara�
Beaktad möjlig fara (3.3)


�
Konsekvens (3.4)





Grad av skada	Tidsförlopp


1 = Ingen skada	Ö=Övergående


2 = Lätt skada	B=Bestående


3 = Svår skada 	I=Invalidiserande


4 = Död	ES=Ej specificerat�
Antal fel för att fara skall uppstå


(3.4, not 1)


�
Upptäckt








Uppenbart, larm,


kontroll, för sent�
Acceptans-


kriterier (3.5)





Standard,


samma som förut, nyttan m m�
Riskreducerande lösning/åtgärd (3.6)�
Accep-


teras�
�
1. Energi,


t ex:�
�
�
Beskrivning�
1�
2�
3�
4�
0�
1�
>1�
�
�
�
�
�
1.1


Elektricitet


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
1.2.


Temperaturer�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
1.3.


Mekanisk kraft�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
�



1.4.


Joniserande strålning


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
1.5.


Icke joniserande strålning


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
1.6. 


Elektro-magnetiska fält


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
1.7. 


Rörliga delar�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
1.8.


Upphängda delar


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
1.9.


Patientupp- bärande delar�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
1.10.


Tryckkärl�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
1.11. 


Akustiskt tryck�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
1.12. 


Vibration�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
1.13. 


Magnetiska fält�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
�



Fara�
Beaktad möjlig fara (3.3)


�
Konsekvens (3.4)





Grad av skada	Tidsförlopp


1 = Ingen skada	Ö=  Övergående


2 = Lätt skada	B=Bestående


3 = Svår skada 	I=Invalidiserande


4 = Död	ES=Ej specificerat�
Antal fel för att fara skall uppstå


(3.4 not 1)


�
Upptäckt 








Uppenbart, larm


kontroll, för sent


�
Acceptans-


kriterier (3.5)





Standard,


samma som förut, nyttan m m�
Riskreducerande lösning/åtgärd (3.6)�
Accep-


teras�
�
2. Biologisk t ex:�



�
�
Beskrivning�
1�
2�
3�
4�
0�
1�
>1�
�
�
�
�
�
2.1. 


Felaktig avgivning av substans 


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
2.2. 


Materialval�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
2.3. 


Bioburden


Biokontamina-tion


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
�



2.4.


Bio-inkompati-bilitet


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
2.5. 


Felaktig metod�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
2.6. 


Felaktig diagnos


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
2.7. 


Otillräcklig varning för sidoeffekter





�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
�



2.8. 


Otillräcklig


varning för faror


som är


sannolika med


återanvändning


av engångs-


artiklar.


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
2.9.


Kemisk toxicitet


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
2.10. 


Infektion�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
2.11. 


Pyrogenitet�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:


�
�
�
2.12. 


Oförmåga att


upprätthålla


hygienisk


säkerhet


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Skall tåla spritdesinfektion mm�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
�



Fara�
Beaktad möjlig fara (3.3)


�
Konsekvens (3.4)





Grad av skada	Tidsförlopp


1 = Ingen skada	Ö=  Övergående


2 = Lätt skada	B= Bestående


3 = Svår skada 	I= Invalidiserande


4 = Död	ES = Ej specificerat�
Antal fel för att fara skall uppstå


(3.4 not 1)


�
Upptäckt 








Uppenbart, larm


kontroll, för sent


�
Acceptans-


kriterier (3.5)





Standard,


samma som förut, nyttan m m�
Riskreducerande lösning/åtgärd (3.6)�
Accep-


teras�
�
3. Miljö,


t ex:�



�
�
Beskrivning�
1�
2�
3�
4�
0�
1�
>1�
�
�
�
�
�
3.1.


Elektro-magnetisk


inteferens


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
3.2.


Otillräcklig


effekt eller energiförsörjning


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
3.3.


Kylbegränsning


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
�



3.4.


Sannolikhet för användning utanför miljö-specifikationer


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
3.5.


Inkompatibilitet med annan utrustning


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
3.6. 


Mekanisk skadegörelse


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
3.7. 


Kontaminering beroende på avfallsprodukter eller förbruknings-artiklar


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





: �
�
�
3.8. 


Spill och väta


�
�



�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





: �
�
�
�



Fara





�
Beaktad möjlig fara (3.3)


�
Konsekvens (3.4)





Grad av skada	Tidsförlopp


1 = Ingen skada	Ö=  Övergående


2 = Lätt skada	B= Bestående


3 = Svår skada 	I= Invalidiserande


4 = Död	ES= Ej specificerat�
Antal fel för att fara skall uppstå


(3.4 not 1)


�
Upptäckt 








Uppenbart, larm


kontroll, för sent


�
Acceptans-


kriterier (3.5)





Standard,


samma som förut, nyttan m m�
Riskreducerande lösning/åtgärd (3.6)�
Accep-


teras�
�
4. Felaktig användning, t ex:�



�
�
Beskrivning�
1�
2�
3�
4�
0�
1�
>1�
�
�
�
�
�
4.1. 


Otillräckliga eller för komplicerade


handhavande-


instruktioner


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
4.2.


Otillräcklig beskrivning av tillbehör


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
4.3. 


Otillgängliga eller


Åtskilda


Handhavande-


Instruktioner


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
�



4.4.


Användning av okvalificerad personal


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
4.5. 


Rimlig förutsägbar misskötsel.


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
4.6. 


Otillräckliga varningar för sidoeffekter


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





: �
�
�
4.7.


Otillräckliga


varningar för faror vid återsterilisering


av engångs-artiklar


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
4.8.


Otillräcklig


märkning på


produkt eller


tillbehör


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
4.9.


Felaktig diagnos


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
4.10. 


Felaktiga mätresultat


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
4.11. 


Felaktig dataöverföring


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
4.12. 


Felaktig presentation av resultat


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





: �
�
�
�



Fara





�
Beaktad möjlig 


fara (3.3)


�
Konsekvens (3.4)





Grad av skada	Tidsförlopp


1 = Ingen skada	Ö= Övergående


2 = Lätt skada	B= Bestående


3 = Svår skada 	I= Invalidiserande


4 = Död	ES= Ej specificerat�
Antal fel för att fara skall uppstå


(3.4 not 1)


�
Upptäckt 








Uppenbart, larm


kontroll, för sent


�
Acceptans-


kriterier (3.5)





Standard,


samma som förut, nyttan m m�
Riskreducerande lösning/åtgärd (3.6)�
Accep-


teras�
�
5. Funktion, underhåll och åldring, t ex:�
�
�
Beskrivning�
1�
2�
3�
4�
0�
1�
>1�
�
�
�
�
�
5.1.


Otillräckliga prestanda för avsedd användning


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
5.2.


Bristfälliga underhålls-instruktioner


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
5.3. 


Otillräckligt underhåll


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
�



5.4.


Förlust av mekanisk hållfasthet


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
5.5. 


Bristfällig förpackning (kontamination och/eller försämring av produkten)


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
5.6. 


Felaktig återanvändning


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
5.7. 


Felaktig användning�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
5.8


Kemisk kompatibilitet


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
�



Fara





�
Beaktad möjlig fara (3.3)


�
Konsekvens (3.4)





Grad av skada	Tidsförlopp


1 = Ingen skada	Ö=  Övergående


2 = Lätt skada	B=Bestående


3 = Svår skada 	I=Invalidiserande


4 = Död	ES=Ej specificerat�
Antal fel för att fara skall uppstå


(3.4 not 1)


�
Upptäckt 








Uppenbart, larm


kontroll, för sent


�
Acceptans-


kriterier (3.5)





Standard,


samma som förut, nyttan m m�
Riskreducerande lösning/åtgärd (3.6)�
Accep-


teras�
�
6. Mänsklig faktor,


t ex:�



�
�
Beskrivning�
1�
2�
3�
4�
0�
1�
>1�
�
�
�
�
�
6.1.


Ej tillåtna byten av ingående moduler�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
6.2.


Fel anslutning av ingående moduler


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
6.3. 


Fel placering av patient


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
�



6.4.


Klämrisker


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
6.5. 


Fel anslutning till patient�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:





�
�
�
6.6. 


Felinställning


�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
Befintlig lösning:








Återstående risk:








Föreslagen åtgärd:
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