
Medicoteknisk Landsmøde 2009

Den praktiske tilgangsvinkel til 
Risikovurderingen



Historien 
Den Danske Kvalitetsmodel og Region Midt´s arbejdsgruppe
• MTA RM
• MTA Viborg, Skive, Kjellerup
• MTA Hospitalsenheden Vest

Kvalitetskrav → Serviceeftersyn → Interval = 1 gang om året 
konsekvent? → Risikovurdering



Risikovurderingen
Vi analyserer ud fra 3 vinkler

– En beregningsmodel med inspiration fra standarden 
omhandlende risikostyring af medicinsk udstyr
[DS/EN ISO 14971, 2001-03-20, 1 udgave]. 

– Empiri, hvad siger vores erfaring os. 
Her har vi blandt andet taget afsæt i MTA RM´s forudgående arbejde.

– Lovkrav

Resultatet = Erfaringsbaseret risikovurdering understøttet 
af beregningsmetoden under hensynstagen til lovkrav.



DS/EN ISO 14971
• Forudsætter erfaring, indsigt og god vurderingsevne.

• Risikofaktorer vurderes subjektivt forskelligt → udsving i 
forhold til anbefalingen.

• Der defineres ingen tærskelværdier i forhold til en 
acceptabel risiko



Regnemaskinens parametre
Vi genererer en matematisk vurdering ud fra 12 vægtede 
spørgsmål

1. Personer der betjener udstyret
2. Værste skade ved uheld
3. Anvendelsesområde
4. Udstyrets sikkerhed og eventuel grad af personskade
5. Fejlkobling af udstyr
6. Drifttid
7. Miljøpåvirkning på udstyret
8. Hygiejne
9. Udstyrets energioverførsel
10. Dataopsamling
11. Udstyrets bevægelighed
12. Brugerens fysik



Regnemaskinen



Risikoanalysen



Vedligeholdsintervaller



Revidering af risikovurderingen
En af 3 følgende parametre vil initiere en revidering

• Ca. hvert 3 år 
• Utilsigtet hændelse
• Øget reparationsfrekvens



Hvad ønsker vi at opnå?

• Mere fokus på det patient- eller hospitalskritiske udstyr
Målet = Færre utilsigtede hændelser og nedbrud

• Bruge ressourcerne optimalt i forhold til vedligehold.
• Skabe tid til alt det andet, som vi også skal !!! 

Blandt andet kvalitetssikring, indkøb, rådgivning, dygtiggørelse gennem fordybelse og uddannelse 
m.v



Eksempel

Anæstesiudstyr inklusiv fordamper og ventillator 



• Nu skal vi se om vores vurderinger holder stik !!

• Regnemaskinen version 2
– Den 13 parameter bliver indført: ”Løbende egenkontroller”
– Regulering i vægtningen, så empiri og matematik nærmer sig 

hinanden noget mere.
– Bedre hjælpetekst til de pågældende punkter

• Risikoanalysen version 2
– Bedre hjælpetekst til de pågældende punkter

Work in progress



Dialog og spørgsmål


	Medicoteknisk Landsmøde 2009��Den praktiske tilgangsvinkel til Risikovurderingen�
	Historien 
	Risikovurderingen 
	DS/EN ISO 14971
	Regnemaskinens parametre
	Regnemaskinen
	Risikoanalysen
	Vedligeholdsintervaller
	Revidering af risikovurderingen
	Hvad ønsker vi at opnå?
	Dias nummer 11
	Dias nummer 12
	Dialog og spørgsmål

