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DS/EN ISO 13485:2016
Medicinsk udstyr

Kvalitetsledelsessystem

«««««««««««

e Standardens opbygning
og enkelte krav...
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M‘edicoKurser i

(1af4)

Vaesentlige forskelle mellem
ISO 13485:2003 & ISO 13485:2016

v' Der tales sikkerhed og ydeevne

v' Forskelige typer af begrebet “produkt”

v Nye/flere/aendrede definitioner under afsnit 3

v Begrebet "Risikobaseret teenkning” er skrevet ind i standarden
v @gede krav om infrastruktur — forhindre sammenblanding

v @gede krav vedr. "Arbejdsmiljg” og styring af kontaminering

v @get krav vedr. kommunikation med myndigheder

v @gede krav ved udvikling — stort set i alle faser

v Nyt krav vedr. overfgrsel af udvikling til produktion

v Samlet dokumentation ved udvikling
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(3 af4)

Vaesentlige forskelle mellem
ISO 13485:2003 & ISO 13485:2016

v @gede krav om at anvende tilbagemeldinger i risikostyringen

v Nyt krav vedr. behandling af klager

v" Nyt krav vedr. rapportering til myndigheder

v @get krav vedr. registrering af det prgvningsudstyr, som anvendes ved
maleaktiviteten

v @get krav om at rationalet og beslutninger ved afvigelser registreres.

v @get krav vedr. registreringer ved dispensationer

v Nyt krav vedr. afvigelser fgr levering og efter levering/genbearbejdning

v Tilfgjelse af krav til registrering vedr. udfzerdigelsen af vejledende notater

Lasse Ahm\/ConsuIt

Ledelse og rddgivning inden for Lean, Miljg- og Kvalitetsstyring

MedicoKurser

Strukturen i standarden...

Styring af kontaminering 6.4.2
Hvor det er relevant skal organisationen planlaegge og
dokumentere ordninger til styring af af et kontamineret eller
potentielt kontamineret produkt.
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 Strukturen i standarden...

«Organisationen skal dokumentere en procedure for 73.1
udvikling.
«Input til udvikling: 733
«Krav til funktion, ydeevne, anvendelighed og
sikkerhed i overensstemmelse med tilsigtet
anvendelse
*Gzeldende lovkrav og standarder
*Relevant output fra risikostyring
«Info fra tidligere lignende konstruktioner — hvor
relevant
*Andre krav, der er vaesentlige for produktudvikling
0g processer

Disse krav skal gennemgds, men hensyn til om de er
fyldestggrende, og godkendes.

Krav skal vaere fuldstaendige, entydige, kunne verificeres
eller valideres. Ikke i modstrid med hinanden
Note: IEC 62366-1
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MedicoKurser

Strukturen i standarden...

eIndkgbsprocessen 7.4.1

Dokumentere procedure for indkgb for at sikre at
indkgbte produkter er i overensstemmelse med afgivne
ordrer.

Fastleegge kriterier for bedgmmelse og valg af
leverandgrer. Kriterierne skal:

+ Veere baseret pd leverandgrens evne til at levere
produkter, som opfylder organisationens krav

+ Veere baseret pd leverandgrens praestation

+ Veere baseret pd indkgbte produkters betydning for
kvaliteten p& det medicinske udstyr

+ Std i rimeligt forhold til den risiko, der er
forbundet med det medicinske udstyr
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Risiko...
Termer og definitioner... 3.17
Risiko

Definition i standarden:
Combination of the probability of occurrence of
harm and the severity og that harm

Kombination af sandsynligheden for forekomsten af
skade og alvorligheden af denne skade

(anderledes definition end definitionen i ISO 9001).

Lasse Ahm\/ConsuIt
Ledelse og rddgivning inden for Lean, Miljg- og Kvalitetsstyring
MedicoKurser )
Risiko...
Termer og definitioner... 3.17
Risikoledelse

Definition i standarden:

Systematic aplication of management policies,
procedures and practies to the tasks of
analysing, evaluation, controlling and monitoring
risk

Systematisk anvendelse af ledelsespolitikker,
procedurer og praksis til opgaverne ved analyse,
evaluering, kontrol og overvagning af risici
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‘Planlaegning og

produktrealisering

Planlaegning af produktfrembringelse

Kvalitetsmél og krav til produkter og

etablere processer og dokumenter

kraevede verifikations- og validerings, overvagnings,
inspektions- og pr@vningsstatus samt fastleegge
kriterier for godkendelse

registreringer, der er ngdvendige for at tilvejebringe
vidnesbyrd og resultater af opfyldelse af produktkrav.
Etablere en eller flere dokumenterede
processer for krav risikostyring gennem
produktrealiseringen.

Registreringer af risikoledelsens aktiviteter
skal opretholdes.

Yderligere information — se ISO 14971

medicinsk udstyr

sk
sication of ri
s — ApP es

vices vor
'.‘:?\g;:‘?r\egnt o medical 4eVic
ma
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MedicoKurser
L swmworen
—————— T pansk standard 5. udgave .. .
ps- ° 0801 Risikobaseret tilgang
Risiko-modeller
Sandsynlighed x konsekvenser
avendelse af
:‘:::’k‘:l‘:::l:ed ?t!‘gr;i:delse med
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Tabel E.1 - Eksempler pa farer
Eksempler pa Eksempler pa biologiske og Eksempler pa Eksempler pa
energifarer kemi jeni [ i
Elektromagnetisk energi | Biologisk Funktion Meerkning E ‘{
Netspeending Bakterier Ukorrekteller Ufuldstzendig brugsanvis- < 1471 Le r
Krybestrgm Vira Unensigiamssigtoutput | ning ¢ S0 nq
= Koybestrsmi Andre stoffer (f prioner) Ukorrekt maling ydeevneegenskaber O Ve rv
abine Gen-eller krydsinfektion Feilagtia Ui L (<4 8
~ krybestrgm i " Istr \ }
jordforbindelse Kemisk Tab eller forringelse af af tilsigtet anvendelse
_ - Eksponering af luftveie, veov, | funktion Utilstraskkelig redeggrelse
knybestrgm il milp elle cjendom, fx over | g il for begraensninger
P for fremmede materialer: ‘gste] I
: . Betjeningsvejledning
Eloktriske fefter _ syrer ellor alkalior Opmerksomhedssvigt
Magnetfel sy Huk \ . Utilstraskkelig specifikation
lagnetfelter ~ rester lukommelsessvigt aftilbehgr, der skal bruges
Stralingsenergi _ o svigt me det
loniserende straling _ additiver eller Vidensbaseret svigt medicinske udstyr
eror . ] ) Utilstreskkelig specifikation
af foranvendelseskontroller
Termisk energi - renggrings-, Overkomplicoret
: desinfektions-, eller erkompliceret
Hojtemperatur ey betieningsvejledning
Lav temperatur _ nedbrycnings. Advarsler
Mekanisk energi produkter Om bivirkninger
Tyngdekrat - medicinske luftarter Om farer, som er
) sandsynlige ved genbrug af
- faldende ~ anaestesiprodukter oS ek wst
- ophzengf Specifikation af service og
Vibrationer Kemiske bestanddeles vedligeholdelse
Oplagret energi giftighed, fx: »
Bevesgelige dele - allergenicitet
Vridning, forskydning og ~ Pyrogenicitet
treel
Flytning og placering af
patienten
Akustisk energi
- ultralydenergi
- infralydenergi
~lyd
Vseskeinjektion ved hgitryk
E3 EK pai og
i er det ofte nyttigt at tage og
heder, der kan forérsage dem, i Tabel E.2 giver pai og
heder, arrangeret i generelle kategorier. Selvom listen bestemt ikke er udtgmmende, er det hensigten at vise de
mange ige typer i i og i der skal tages i betragtning for at kunne L Ah C |t
mange forse! ; enheder 0g¢ asse m onsu
Ledelse og rddgivning inden for Lean, Miljg- og Kvalitetsstyring
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Anneks C
(informativt)

Spergsmal, der kan bruges til at i

som kunne pavirke sikkerheden ved ekt Ekse mP LQT‘ SOM

r o
€1 Generelt 4 i ver VQ‘J es

Underpunkt 4.2 kreever, at de ved det medicinske udstyr, der kunne pavirke

til disse ististika udgor en lig del af identif af farerne ved det me-
dicinske udstyr, som kraevet | 43. En made at gore dette pa er at stille en raekke spargsmal om fremstillingen, de til-
sigtede brugere, den tilsigtede anvendelse, den forkerte brug, som med rimelighed kan forudses, og den endelige
bortskaffelse af det medicinske udstyr. Hvis disse spargsmal stilles ud fra alle de involveredes synspunkter (fx bru-
gere, vedligeholdelsespersonale, patienter etc.), kan der fremkomme et mere fuldsteendigt billede af, hvor farerne
kan findes. Folgende sporgsmal kan hjeelpe leeseren med at identificere alle de egenskaber ved det medicinske ud-
styr, som kunne pavirke sikkerheden. H.2.5.4 indeholder punkter til overvejelse ved estimering af risiko for patienten
fra IVD-medicinsk udstyr.

Listen er ikke udtmmende eller repraesentativ for alt medicinsk udstyr, og laeseren anbefales at tilfgje spargsmal,
som kan have relevans for det bestemte medicinske udstyr og udelade sporgsmal, som ikke har relevans for det

égeeldende medicinske udstyr. Lzeseren anbefales ogsa at overveje hvert spargsmal, ikke kun isoleret, men ogsa i
relation til andre.

c2 Sporgsmal

C21  Hvad er den tilsigtede anvendelse, og hvordan skal det medicinske udstyr bruges?
Faktorer, som br tages i betragtning, er bl.a.:
~ hvad det medicinske udstyrs rolle er i relation tl
~ diagnose, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdom
~ erstatning for skade eller handicap
~ udskiftning eller aending af anatomien eller undfangelseskontrol?
~ hvad er indikati for brug (fx i

— erdet

~ erseerlig intervention nadvendig i tilfzelde af svigt i det medicinske udstyr?

C22  Erdetmedicinske udstyr beregnet til implantation?

Faktorer, som bor tages i erbla. af ved i
nen, alder, veegt, fysisk aktivitet, indvirkningen af zeldning pa ydeevne, i forventede levetid,
implantatets reversibilitet.

Lasse Ahm\éonsult
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C23  Erdetmedicinske udstyr beregnet til at veere i kontakt med patienten eller
andre personer?

Faktorer, der br tages i betragtning, er bl.a. arten af den tilsigtede kontakt, dvs. overfladekontakt, invasiv kontakt el-

ler implantation, og for hver af disse, kontaktens tidsrum og hyppighed. E‘{Se m

C24  Huilke materialer eller komponenter anvendes i det medicinske udstyr eller F Ler 50
bruges sammen med, eller er i kontakt med, det medicinske udstyr? ¢ o m
“
Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a. Ve r Ve
2Jes

~ kompatibilitet med vzev eller kropsvaesker

~ om egenskaber, som er relevante for sikkerheden, er kendte
~ er udstyret fremstillet af materialer af animalsk oprindelse?

NOTE - Se anneks | og ogsé ISO 22442-serien [19).

C25  Tilfores der energitil, eller udtraskkes der energi fra patienten?
Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a

~ dentype energi, der overfores

~ kontrollen, kvaliteten, kvantiteten, intensiteten og varigheden deraf

~ om energiniveauer er hgjere end dem, der normalt anvendes til lignende udstyr.

C26  Tilfores der stoffer til, eller udtraekkes der stoffer fra patienten?
Faktorer, som bar tages i betragtning, er bl.a.:

~ om stoffet ilfpres eller udtraekkes

~ om det er et enkelt stof eller en raskke stoffer

- i minimale i og kontrollen deraf.

c27

jologi ialer af det udstyr til genbrug,
transfusion eller transplantation?

Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a. typen af proces og stofifer), der behandles (fx autotransfusion, dialyse,
blodkomponent eller celleterapibehandling).

c28 Leveres det medicinske udstyr i steril form, eller er det beregnet til at skulle steriliseres af
brugeren, eller kan der anvendes andre mikrobiologiske kontroller?

Faktorer, som bar tages i betragtning, er bl.a.:

~ om det medicinske udstyr er beregnet til enkeltbrugs- eller genbrugsemballage
~ holdbarhedsspgrgsmal

- af antallet af

Lasse Ahm \/Consult

Ledelse og radgivning inden for Lean, Miljg- og Kvalitetsstyring
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- metode til produktsterilisation
~ pavirkningen fra andre sterilisationsmetoder, som ikke er tilsigtet af producenten.

€29  Erdetmedicinske udstyr beregnet til at blive rutinemassigt rengjort og

desinficeret af brugeren? kse 4 PLQ r sSo m

Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a. de typer rengarings- eller desinfektionsmidler, der skal anvendes, og
eventuelle inger i antallet af i L ingen af det medicinske udstyr kan pavirke ef-

fektiviteten af rutinerenggring og desinfektion. Derudover bor der tages hgjde for virkningen af renggrings- og des- ¢r O Ve r ve "

infektionsmidler pa udstyrets sikkerhed eller ydeevne.

€210  Er det medicinske udstyr beregnet til at endre patientmiljoet?

Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl
— temperatur

- fugtighed

~ atmosfeerisk luftsammenszstning
 tyk

~ lys.

C211  Tages der mal?
Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a. de malte variabler og maleresultaternes nojagtighed og prascision.

€212 Erdet medicinske udstyr fortolkende?

Faktorer, som bor tages i ing, er bl.a, om f det udstyr fra input eller
erhvervede data, de anvendte algoritmer og konfidensgraenser. Iseer bor utilsigtede anvendelser af dataene eller al-
goritmer tages i betragtning.

€213 Erdetmedicinske udstyr beregnet il brug sammen med andet medicinsk udstyr,

medicin eller andre medicinske teknologier?
Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a. identificering af evt. andet medicinsk udstyr, medicin eller andre medi-
cinske teknologier, som kan veere involveret, og de potentielle problemer forbundet med sadanne interaktioner,
samt hvordan patienter taler behandlingen.

€214 Erder uonskede output af energi eller stoffer?
Energirelaterede faktorer, som ber tages i betragtning, er bl.a. stgj og vibrationer, varme, straling (herunder ionise-
rende, ikke-ioni og ultravi i straling), og elektriske eller
magnetiske felter.

Stofrelaterede faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a. stoffer anvendt ved fremstilling, rengaring eller prov-
ning, som har ugnskede fysiologiske virkninger, hvis de forbliver i produktet.

Andre stofrelaterede faktorer, der bor tages i betragtning, er bl.a. udskillelse af kemikalier, spildprodukter og krops-

Lasse Ahm\éonsult
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€215  Er detmedicinske udstyr folsomt over for miljopavirkninger?

Faktorer, som bortages i betragtning, er bl.a. betjenings-, transport- og opbevaringsmiljget. Disse typer miljp omfat-
ter lys, temperatur, fugtighed, vibrationer, udslip, falsomhed over for variationer i energi- og kelemiddelforsyninger,

samt elektromagnetisk interferens. E ks e
€216  Pavirker det medicinske udstyr miljoet? mF LET‘ So
Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a.: o) Ve A m
- effekten pa energi- og kelemiddelforsyninger T‘ \/e e

- afgivelse af giftige materialer J s

~ dannelse af elektromagnetiske forstyrrelser.

C.2.17  Er der vaesentlige engangsmaterialer eller tilbeher, som forbindes med det medicinske
udstyr?
Faktorer, som bor tages i erbla afsa ellertilbehgr, og eventu-

elle restriktioner palagt brugerne ved deres valg f disse.

€218 Er i eller
Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a.:

~ om vedigeholdelse eller kalibrering skal udfgres af operatgren eller brugeren, eller af en specialist
~ erdet nodvendigt med seerlige stoffer eller scerligt udstyr il ordentlig vedligeholdelse eller kalibrering?

C.2.19  Indeholder det medicinske udstyr software?

Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a. om det ermeningen, at software skal installeres, verificeres, endres el-
ler udskiftes af operatgren eller brugeren, eller af en specialist.

€220 Hardet licil udstyr

Faktorer, som bor tagesi ing, er bl.a. maerkni indikatorer og f sadant medicinsk udstyr,
nar udigbsdatoen er naet.

€221  Erder nogen forsinkede virkninger eller virkninger efter lang tids brug?

Faktorer, der bor tages i betragtning, er bl.a. ergonomiske og kumulative virkninger. Eksempler kunne vaere salt-
vandspumper, der korroderer over tid, mekanisk treethed, lsnen af stropper og pasatte dele, vibrationsvirkninger,
maerkater, der bliver slidt eller falder af, og langsigtet materialenedbrydning.

C.2.22  Hvilke mekaniske kreefter vil det medicinske udstyr blive udsat for?

Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a. om de krzefter, det medicinske udstyr vil blive udsat for, er under bru-
gerens kontrol, eller kontrolleres ved interaktion med andre personer.

C223  Hvad bestemmer det medicinske udstyrs levetid?
Faktorer, der bar tages i betragtning, er bl.a. zeldning og temning af batter

Lasse Ahm \/Consult
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C224  Erdetmedicinske udstyr beregnet til engangsbrug?

Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a.: destruerer det medicinske udstyr sig selv efter brug? Er dettydeligt, at
udstyret har vaeret brugt?
C.2.25  Erdet nodvendigt med sikker udtagning af drift eller bortskaffelse af

Ele Senq L
od Pler S0
det medicinske udstyr? ¢r
Faktorer, som bgr tages i betragtning, er bl.a. de spildprodukter, der dannes ved bortskaffelsen af selve det medicin- 0 \/e r Vi
QJ €s

ske udstyr. Indeholder det fx giftige eller farlige materialer, eller er materialet genvindeligt?

€226  Kreeverinstallation eller brug af det medicinske udstyr serlig uddannelse eller
sarlige ferdigheder?

Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a., hvor nyt det medicinske udstyr er, og hvilke feerdigheder og hvilken
uddannelse personen, der installerer udstyret, ma forventes at have.

€227  Hvordan vil informationer om sikker brug blive givet?
Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a.:

- om informationer gives irekt il lutbrugeren af producenten allr de involveres en trecjepart,som f nstalla-
personale eller apotekere, og om dette vil have betydning

foruddanne\se

- og om deter i igt, at installation kan udfores af per-
Soner uclen de nadvencige (ard:gheder

~ pé basis af udstyrets forventede levetid, om videreuddannelse eller recertificering af operatarer eller serviceper-
sonale ville blive nadvendigt.

C228 Vil det vaere nodvendigt at etablere eller indfore nye fremstillingsprocesser?

Faktorer, som bgr tages i erbl.a. ny ller en ny
€229  Afheenger vellykket af det medicinske udstyr igt af den
faktor, som fx brugergraensefladen?
€2291 Kan desic bidrage til brugsfejl?
Faktorer, som bgr lages i i er bla. ved som kan bidrage til

brugsfejl. Eksempler pa graensefladedesignegenskaber er: kontrol og indikatorer, anvendte symboler, ergonomiske
egenskaber, fysisk design og layout, betjeningshierarki, menu til softwaredrevet udstyr, advarslers synlighed, alar-
mers horbarhed, standardisering af farvekodning. Se IEC 60601-1-628! for yderligere oplysninger om brugbarhed og
IEC 60601-1-828Ifor oplysninger om alarmer.

€2292  Anvendes det medicinske udstyr i omgit hvor Kan forérsage brugsfejl?
Faktorer, som br tages i betragtning, er bl.a.:

~ falgere af brugsfejl

- om forstyrrelserne er almindelige

~ om brugeren kan blive forstyrret af en sjzsldent forekommende forstyrrelse.

Lasse Ahm\éonsult
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€2.29.3  Horer der forbir eller tilbehor til det medicinske udstyr?

Faktorer, som br tages i ing, er bl.a. muli for fejlforbi lighed med andre produkters forbin-
delser, forbindelseskraft, feedback pa forbindelsers integritet og over- og understramning.

Eles
€2294  Har det medicinske udstyr en emFLer S()m

Feldrer,som b tages | betragtning,or b, afstands, koching, gruppering, kontiegning,fsedback mod) fedssser

og fejltrin, ynlighed, aktivering eller )¢r C)Verv s

Gidkontinuons, og om indstilinger eller handlmgererreversnble (3 es
D

C2.295  Viser det medicinske udstyr informationer?

Faktorer, som br tages i betragtning, er bl.a. synlighed i forskellige omgivelser, hvordan det vender, brugerens vi-
suelle evner, population og perspektiver, Klarhed af de fremlagte oplysninger, enheder, farvekodning og adgangen
kritiske informationer.

C2.296 Styres det medicinske udstyr via en menu?

Faklorer,som bar tages i betragtning, er bla, hvor komplkt udstyre r, og analet af \ag, bevidsthed om tilstand,
placering af indstillinger, navigationsmetode, antal trin pr. handling,
Samt kontrolfunktionans vigtiged 1 forhold i dens tigeongelighé, og hviken effek! Get il have, vis betienings.
procedurer fraviges.

C229.7 Vil det medicinske udstyr blive brugt af personer med szerlige behov?

Faktorer, som bor tages i betragtning, er bl.a. brugeren mentale og fysisko ovner ferighedar og uddannels, ergo-
nomiske aspekter, pavirke brugen af det me-
icinks wdtyr Der bar seomigt tages hs for Erugoro med saemge behov som fx handicappede, zeldre og born.
De seerlige behov kan betyde, at en anden person skal hjzlpe til, for at det medicinske udstyr kan bruges. Er det me-
dicinske udstyr beregnet til at skulle bruges af personer med forskellige feerdighedsniveauer og forskellig kulturel
baggrund?

€2298 K: des til at ig

Faktorer,som bortages  betragtning, er bla: muligheden for atgangszztte en bevidst handling or brugeren og der-
hvilket forhgjer risikoen for patienten og skaber bevidsthed for

brugeren o tistanden.

€230  Anvender det medicinske udstyr et alarmsystem?

Faktorer, som bor tages  betragtning, e b iskoen for aisk alarm udeblevne larmer,rakoblede alarmsystemer,
upalideli for atforsta, virker.
Oplysninger om larmaysteme findes  IEC 606011 6.

C.2.31  Pahvilken eller hvilke mader kan det medicinske udstyr misbruges?

Faldorer, som bortages i betragtning, er bl.a. ukorrekt brug af som seetter i
ger eller -alarmer ud af funktion, og af inger om vedii

€232  Indeholder det medicinske udstyr data, der er afgorende for patientplejen?
Faktorer, som bor tages i erbla. i odelagte data.
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€233 Erdet medicinske udstyr beregnet til at veere mobilt eller beerbart?
Faktorer, som bor tages i betragtning, er de ndvendige greb, handtag, hjul, bremser, mekanisk stabilitet og hold-
barhed.

€234  Afhaenger brugen af det medicinske udstyr af essentiel ydeevne?
Faktorer, der bgr tages i erbla. jerte-lung ki itput eller afen
alarm.

Se IEC 60601-1122 for en diskussion om medicinsk elekirisk udstyrs og medicinsk elektriske systemers essentielle
ydeevne.

o °VerveJes
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Fokus er normalt rettet mod farlige situationer, som skyldes fejl i det medicinske udstyr. Det er vigtigt at forsta, at der
generelt er totyper fejl, som kan fore til en farlig situation: tilfeeldige og systematiske fej.

D222  Farlige situationer, som skyldes tilfeeldige fejl

For mange heendelser kan der gives en numerisk veerdi for sandsynligheden for, at fejlen vil opsta. Nedenfor er an-

givet nogle eksempler pa tilfeeldige fejl:

~ Svigtafen del, som fx et integreret kredslgb i elektronisk udstyr.

~ Forurening af en IVD-reagens, hvilket forer til ukorrekte resultater pa grund af forringelse over tid

- Tistedevastels af et mitsort llr gifgtsof | eller p mecliinsk udstyt: ¢ kvantativt sken kan kun anvendes
ved biologiske risici, hvis der er om faren og de fer pavirker sand-
synligheden for, at den farlige situation opstar, i ved anvendelsen af niveauer for forsikring s, D -
tuation ville blive behandlet pa samme made som en tilfeeldig fejl for hardware. I mange andre tilfzzlde ville tilste-
doveerelsen af ot smitsomt ller GGt stof skulle behandios som on Systematisk Tl o6 D.2.23). Den Fisiko, der
skyldes tilstedeveerelsen af et giftigt stof i et af udstyrets materialer, bor estimeres i trad med ISO 10993-1707. Det-
te kan give forsikring om, at den forventede grad af eksponering fra brugen af udstyret, er lavere end den, der
sandsynligvis kan give helbredsskader.

D.

En systamatiso] kanskyldes e ol | o hiken som hlst akivitst,Det v systamatisk gve aniecning  en e, nde
opstar, men vil ellers forblive latent.

3 Farlige situationer, som skyldes systematiske fejl

Feil, der forer il systematiske fe, kan forekomme i bade hardware og software og kan opsta til enhver tid i Iobet af
eller af medicinsk udstyr. Eksempler pa systematiske fejler bl.a.:

~ en ukorrekt maerket sikring forebygger ikke en farlig situation: sikringens nominelle ydelse kan vere ukorrekt an-
givet (maerket), eller sikringen er ukorrekt isat under fremstillingen eller ukorrekt udskiftet under reparation

~ en softwaredatabase tager ikke hojde for tilstanden af fuld database: hvis databasen er fuld, star det ikke Klart,
hvad softwaren vil gore; en mulig konsekvens er, at systemet simpelthen vil erstatte eksisterende registreringer
med nye

~ en vaeske, anvendt under produktionen af medicinsk udstyr, har et lavere kogepunkt end kropstemperaturen: re-
ster af vaesken kan under visse omsteendigheder blive fort ind i blodbanen, hvilket maske kan forarsage emboli

~ antistoffet i en hepatitisanalyse paviser ikke nogle (nye) varianter af virusset

eller et nedbrud i forer til forurening med et giftigt stof eller en

smitsom agens.

Det er svaert at estimere systematiske fejlprocenter ngjagtigt. Det er der iseer falgende arsager tl:

~ Systematiske fejlprocenter er besvzerlige og kostbare at male. At opna et rimeligt niveau af tillid til resultatet vil
ikke veere muligt uden omfattende data om fejlprocenter eller parametre med relevans for risikokontrol.

~ Dererikke konsensus vedrarende en metode til kvantitativ estimering af systematiske fejlprocenter.

Da risikoestimering er sveer under disse omsteendigheder, bor vasgten leegges pa implementering af robuste syste-
mer for at forhindre farlige situationer | at opsta.
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D3 Risikoestimering
D31 Generelt

Der kan anvendes forskellige metoder til estimering af risiko. Selvom denne internationale standard ikke stiller krav E k se m
om, at en bestemt metode anvendes, stiller den dog krav om, at der udfares risikoestimering (se 4.4). Kvantitativ risi- e
koestimering er at foretrackke, nar egnede data er il Hvor der ikke forefind de data, kan kvalitative r S50 nn

metoder til risikoestimering dog vaere tilstreekkelige.

S T Overvejes

~ sandsynligheden for forekomst af skade

~ folgeme af den skade, dvs. hvor alvorlig den kan vzere.

Risikoestimering ber fx undersage:
~ deni haendelse eller ighed (se E3)

~ det haendelsesforlob, som kunne fore il, at der opstar en farlig situation

~ sandsynligheden for, at en sadan situation opstar

~ sandsynligheden for, at den farlige situation forer til skade

— arten af den skade, der kunne fglge deraf.

Afhzengigt af anvendelsesomrade kan det vaere, at det kun er nadvendigt at tage visse dele af risikoestimeringspro-

cessen i betragtning. For eksempel vil det, i nogle tilfzelde, nar skaden er minimal, eller sandsynligheden ikke kan
estimeres, ikke véere ngdvendigt at straekke sig ud over en indledende analyse af farer og flger.

Risiko ber udtrykkes i vendinger, der letter ingen vedr. isil fxved af skalaer for
skade og sandsynlighed og enheder, som vil afspejle den faktiske brug. For at analysere risici, bor deres komponen-
ter, dvs. sandsynlighed og alvor, analyseres separat.

Etrisikodiagram, som det, der er visti figur D.1, kan give et billede af de estimerede risici, hvilket er anvendeligt ve
senere beslutningstagning. Risiciene indtegnes i Anden som de esti isi ixer udvik-
let pa basis af figur D.1 vil blive anvendt i eksempler i hele dette anneks. Dette indebzerer ikke, at denne metode er
generelt anvendelig for medicinsk udstyr. Den kan dog veere nyttig i mange ilfeelde. Hvis et risikodiagram eller en ri-
sikomatrix anvendes til at klassificere risici, bor netop det risikodiagram eller den risikomatrix, samt den anvendte
fortolkning, begrundes for den anvendelse.

D32  Sandsynlighed

D321  Generelt
Isituationer, hvor ti ige data er ti i en kvantitativ isering af
veauer. Hvis dette ikke er muligt, bor kvalitati En god kvalitativ beskri atfo-

retraekke frem for en upreecis kvantitativ beskrivelse. Til en kvalitativ kategorisering af sandsynlighedsniveauer kan
producenten bruge deskriptorer, der er egnede til det medicinske udstyr.

D322  Sandsynlighedsestimering
Skont sandsynlighed i realiteten er en varig tilstand, kan et diskret antal niveauer anvendes i praksis .| dette tlfeelde
beslutter , hvor mange der behoves, pa basis af den forventede tilid tl esti-
materne. ,jo storre antal kan anvendes. Mindst tre niveauer bor anvendes for

Lasse Ahm\éonsult
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- duplikering af hver eneste kritisk komponent i en defibrillator.

Risici, som naesten kriterium for risil ilitet, bgr normalt reduceres, selvom om-

kostningerne derved er L af omradet for i er det maske ikke ngdvendigt med E‘(‘S
yderligere risikoreduktion, medmindre det let kan opnas. < [4%}

I nogle tilfeelde anvendes en fremgangsméde med det laveste niveau, der med rimelighed kan opns (fx ved beskyt- & F So L4
telse mod straling). | dette tilfzelde tages der hgjde for opnaelighed i stedet for gennemfarlighed. | realiteten betyder \/er Vi -
dette, at der kun tages hgjde for den tekniske opnaelighed, og at der ses bort fra den gkonomiske gennemfgrlighed. Jes

D

D.85 Eksempel

FigurD.7 eret
estimerede ri

péetrisikodi , hvor det omréde pa matrixen er yderligere underinddelt. De
(Ry, Ry, Ry...) er indfort de relevante celler.

Kvalitative alvorsniveauer

Ubetydelig Mindre Alvorlig Kritisk Katastrofal

Hyppig

Semi
itati Sandsynlig Ry R,
sandsynlig- [ Lejlighedsvis R Ry Rs
Ringe
Usandsynlig Ry

Forklaring

uacceptabel risiko

l:| undersgge yderligere risikoreduktion
\:l ubetydelig risiko

Figur D.7 - Eksempel pa en evalueringsmatrix med tre omrader
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TOP manager®

<
TOPmanager® er et elektronisk ledelsessystem Qﬂ:-
Til dig som gerne vil arbejde med...

@ Nem versionsstyring af dokumenter, tegning af flowdiagrammer
Elektronisk registrering og behandling af afvigelser og
forbedringsforslag

@ Task Manager - styring af tilbagevendende aktiviteter -
eksempelvis kalibrering, lovpligtige eftersyn, service og
vedligehold

(@) Risikoanalyser - flere modeller som integreret del af softwaren

HR-modul med medarbejderstamkort, styring af kompetencer,
udviklingsmal, maerkedage, uddannelse og traening

@ infoboard til vidensdeling, opslag og malstyring
(@) Et godt designmodul, sa det nemt kan tilpasses din virksomhed

Skabeloner til forretningsgange, instruktioner og
kvalitetsspecifikationer

(@) Styring af samtykkeerklaeringer -personadata (GDPR)

(@) Krydsreference til ISO standarder nar du har brug for det
(@) Ledelsessystem i flere sprogversioner (dansk, engelsk, tysk)

(@) Et ledelsessystem som er nemt at arbejde med
<

2 L
KONTAKT 0S E ' TILMELD NVHEDSﬂ VE]LEDN[@

www.TOPmanager.dk

Forside Om TOPmanager® Holdet bag Salg & support Referencer FAQ Vilkar & ansvar

MedicoKurser

TOPmanager®

Model 4 (ISO 14971) - Sandsynlighed x konsekvens

Sandsynlighed

1. Usandsynlig - <106

2. Ringe - <10-5 og > 106

3. Lejlighedsvis - <104 og > 10-5
4. Sandsynlig - <10-3 og > 104
5. Hyppigt - > 10-3

Konsekvens

1. Ubetydelig - gene eller midlertidigt ubehag

2. Mindre - skade eller sveekkelse som ikke kraever prof. hjeelp
3. Alvorlig - skade eller sveekkelse som kraever proff. hjeelp

4. Kritisk - permanent svaekkelse eller livstruende

5. Katastrofal - resulterer i dgd

o
Q
<
2
c
=
%)
k=]
5

Konsekvens

I ubetydelig risiko
Undersgge yderligere
risikoreduktion

- Uacceptabel risiko
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MedicoKurser

ERFA-grupper og kurser vedrorende Medical Devices og In Vitro Diagnostic

" Lasse Ahm Consult - ledel- X

www.lasseahm.dk

' " lasseahm.dk
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Lasse Ahm Consult, Solbakkevej2, 4760 Vordingborg

orside Kvalitetsledelse

Lasse Ahm Medarbejdere

Referencer

omiom We

Lasse Ahm Consult hjeelper

[ X 2 o
Lasse Michael Ahm er Lead Auditor
i kvalitets- og miljgstyring, LEAN
specialist samt emballageteknolog.

Webshop

“Seet fokus pa
omkostningerne, salg
mere og skab gget
motivation og ejerskab
hos medarbejderne”

Lean, miljg- og kvalitetsstyring. Vi udvikler
virksomheder og medarbejdere og skaber

It

TIf. +45 56 29 72 36
Milje- og arbejdsmilje

W
Mobil +45 29 90 90 36 mail@lasseahm.dk

LEAN Overszettelse Kurser Nyhede
Netvaerket IADK TOPmanager®
in o I+ Synee sodtom | o=

e —

Aktuelle kurser

ISO 9001:2015 - Den nye standard
Kemikalier - indsigt og korrekt
handtering
Lasse Michael Ahm

Fedevaresikkerhed / HACCP
Innovation Auditor
-..Se alle kurser

virksomheder med

er med effektive forretningsgange.

Artikler oq nyheder

Forside Om TOPmanager® Holdet bag

TOPmanager® er et elektronisk ledelsessystem
Til dig som gerne vil arbejde med...

@ nem versionsstyring af dokumenter, tegning af flowdiagrammer

Elektronisk registrering og behandling af afvigelser og
forbedringsforslag

@ Task Manager - styring af tilbagevendende aktiviteter -
eksempelvis kalibrering, lovpligtige eftersyn, service og
vedligehold

(@) Risikoanalyser - flere modeller som integreret del af softwaren

. HR-modul med medarbejderstamkort, styring af kompetencer,

aviklingsmal, maerked: og treening
(@) Infoboard til vidensdeling, opslag og malstyring

[ =t godt designmodul, sa det nemt kan tilpasses din virksomhed

Skabeloner til forretningsgange, instruktioner og
kvalitetsspecifikationer

(@) Styring af samtykkeerklzeringer -personadata (GDPR)
@ Kydsr il 1ISO

(@) Ledelsessystem i flere sprogversioner (dansk, engelsk, tysk)

der ndr du har brug for det

@ = ledelsessystem som er nemt at arbejde med
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KONTAKT os- TILMELD Nvﬂﬁﬂ VEJLEDNINE

Referencer

FAQ Vilkar & ansvar

Otw

@

www.TOPmanager.dk

www.lasseahm.dk © copyright

30. januar 2018

15



Risikobaseret tilgang - DS/EN ISO

13485:2016

MedicoKurser o )

Evaluering og feed back...

Hvad har vaeret godt ved dette indlaeg?

Er der omréder I kunne have gnsket jer at hgre mere
om?
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Tak for denne gang...
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