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Riskanalys vid tillverkning av
ortopedtekniska produkter

Sammanfattning

Vid tillverkning av ortopedteknisk produkt som avviker fran géllande
tillverkningsmanualer skall en riskbedémning goras. Aven i de fall som
en CE-markt produkt anvands i ett annat syfte &n vad som ar avsett, ska
en riskanalys utforas. Riskanalysen skall dokumenteras, foljas upp och
vid behov revideras.

FOrutsattningar

Rutinen innebar att om en produkt ska tillverkas som inte tidigare gjorts
och det inte finns nagot liknande att associera till, ska en riskanalys
goras. Detta géller ocksa vid inforande av helt nya tillverkningskoncept.
Aven i de fall dar komponenter sitts samman pa ett satt som inte
medgivits av leverantor ska en riskanalys goras. Detta for att minimera
skador pa patienter.

Riskanalysen utfors pa formular, Riskhanteringsrapport, se bilaga.
Genomfdrda riskhanteringsrapporter arkiveras.

Genomforande

Riskhanteringsrapporten inleds med att ange vilka personer som
medverkat vid utférandet av rapporten. Datum foér genomforande av
riskanalysen skall anges. Sedan skall den analyserade produktens
samtliga ingaende komponenter tydligt identifieras.

De egenskaper hos den analyserade produkten som kan leda till risker
identifieras genom att besvara ett antal fragestallningar.

Pa de fragestéllningar som besvaras med ”JA” skall en riskvérdering
genomfdras. Riskvarderingen innebar att for varje produktegenskap som
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innebér en risk, skall denna risk varderas enligt foljande gradering
(aterfinns aven pa formularet).

Riskvardering
e 6 Risk for skada, med men som foljd pa patient
e 5 Risk for skada pa patient
e 4 Risk for felaktig funktion pa produkt
e 3 Risk for minskad livslangd pa produkt
e 2 Risk for kosmetisk paverkan pa produkt
e 1 Risken innebar ingen paverkan varken pa patient eller produkt

Prioritering av genomforande av atgarder sker utifran den vérdering av
risk som gars enligt tabellen ovan. For riskvardering fran 4 (fyra) och
hogre maste atgard genomforas innan produkten kan anvéandas.

For varje beslutad och beskriven atgard skall ansvarig och planerat
genomforandedatum anges. Nar genomforande av atgard skett skall detta
kvitteras av kvalitetskoordinator.

For de risker som vérderas som mindre allvarliga och inte behdver
atgardas innan nyttjande av produkten skall sarskild uppmarksamhet ges
i samband med varje leverans av produkten.

Uppfoljning

Om nya risker som tidigare inte noterats identifieras eller om tidigare
accepterade risker inte langre kan accepteras och risk for skada pa patient
foreligger eller uppmarksammas skall detta hanteras enligt rutin:
Forbattringsarbete, ortopedteknik - Avvikelsehantering. Dessutom skall
en uppdatering av riskhanteringsrapporten for aktuell produkt
genomforas.
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Bilaga: Riskhanteringsrapport

Medverkande:

Datum:

Ordernr:

Beskrivning av produkten

Ingaende
komponenter:

Material/komponent
er som kommer i
kontakt med
produkten:

Till vad skall
produkten
anvandas?

Hur skall produkten
anvandas? (tex i
vilken miljo, vilken
frekvens)

Identifiering av egenskaper

Nr | Fragestallningar Anm.

Ja

Nej

Ar produkten avsedd att rengoras
1 | rutinmaéssigt och desinficeras av
anvandaren?

Ar produkten avsedd att paverka
patientmiljon?

3 | Ar produkten avsedd att anvandas dagligen?

Ar produkten avsedd att anv. tillsammans
med lakemedel?

5 | Ar produkten kanslig for miljépaverkan?

Ar produkten beroende av
forbrukningsmaterial eller tillbehdr?

Ar uppféljning i form av underhall och
servicekontroller nédvéndig, utéver de som
ndmns i rutin Uppfoljning av
ortopedtekniska hjalpmedel?

Innehaller produkten elektronisk
programvara?

9 | Har produkten begransad hallbarhetstid?

Uppkommer effekter efter lang tids

10 anvandning? (t ex skav, muskelpaverkan)

Kraver anvéndning av produkten sérskild

1 information angaende handhavandet?
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12

Finns det restriktioner nar det géaller
anvandandet?

13

Kraver anvandning av produkten sérskild
traning?

14

Finns det risk for allergier?

15

Behovs nya tillverkningsprocesser inforas?

16

Finns det risker i tillverkningsprocessen
géllande miljon?

17

Finns det risker i tillverkningsprocessen
géllande produkten?

Riskvardering/Atgard & atgardskontroll

Risk (+ rel. till No. ovan)

Atgard Plan, | >'9

Riskvarde Ansv.

RISKVARDERING

Prioritering av genomforande av atgarder

6 = Risk for skada, med men som foljd, | sker utifran den vérdering av risk som

pa patient o gors enligt tabellen. For riskvardering

5 = Risk for skada pa patient fran 4 (fyra) och hogre maste atgard

4 = Risk for felaktig funktion pa produkt genomforas innan produkten kan

3 = Risk for minskad livslangd pa anvandas.

produkt o . For varje beslutad och beskriven atgard

2 = Risk for kosmetisk paverkan pa skall ansvarig och planerat genomférande

produkt
1 = Risken innebar ingen paverkan pa
varken

patient eller produkt

datum anges. Da genomférande av atgard
skett skall detta kvitteras av
kvalitetskoordinatorn.
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