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Medicoteknisk Landsmade 2009

Den praktiske tilgangsvinkel til
Risikovurderingen
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midt

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

Kvalitetskrav — Serviceeftersyn — Interval = 1 gang om aret
konsekvent? — Risikovurdering



midt  Risikovurderingen

midt

Vi analyserer ud fra 3 vinkler
— En beregningsmodel med inspiration fra standarden

omhandlende risikostyring af medicinsk udstyr
[DS/EN I1SO 14971, 2001-03-20, 1 udgave].

— Empiri, hvad siger vores erfaring os.
Her har vi blandt andet taget afseet i MTA RM’s forudgaende arbejde.

— Lovkrav

Resultatet = Erfaringsbaseret risikovurdering understattet
af beregningsmetoden under hensynstagen til lovkrav.
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* Forudseetter erfaring, indsigt og god vurderingsevne.

* Risikofaktorer vurderes subjektivt forskelligt — udsving i
forhold til anbefalingen.

« Der defineres ingen teerskelvaerdier i forhold til en
acceptabel risiko



Regnemaskinens parametre

Vi genererer en matematisk vurdering ud fra 12 veegtede
spagrgsmal

9.

co el el L S e

Personer der betjener udstyret

Veerste skade ved uheld

Anvendelsesomrade

Udstyrets sikkerhed og eventuel grad af personskade
Fejlkobling af udstyr

Drifttid

Miljgpavirkning pa udstyret

Hygiejne

Udstyrets energioverfarsel

10. Dataopsamling

11. Udstyrets bevaegelighed m dt

12. Brugerens fysik midt
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Apparaturtype Apparaturtype der ikke star pa listen

Anasbesiappartur = [Inklus Tordamper og ventllator

1. Personer der betjener udstyret

Teekniker/Lasge Sygepbajarsks L

2. Varste skade ved uheld
Personskade L4

3. Anvendelsesomrade
Keon Invask med slekinske deje v

4. Udstyrets sikkerhed og eventuel grad af personskade
Hortalitet, forbrazndinger;stod eller dirlg sidoerhed v

3. Fejlkobling af udstyr

Fejforbindelse af slanger eller lednimger v
B. Drifttid
14-26 Uger L

7. Miljepavirkning pa udstyret

Aggreshvt mitie (Gasarber) Rt
B. Hypiejne
Rengeres 1 gamg eler mere med sprit om dagsn L

9. Udstyrets energioverfersel

Hindre tryk sller traek eks. Blodtryksapparat -
10. Dataopsamling
Datacpsamiing elier Diagnosticeringsvaerkto) -

11. Udstyrets bevaegelighed

Stationaert men bevasgeligt [/ flyttes pariodisk -
12. Brugerens fysik
>50% Invalid eller svasre: bevasgelsesmudigheder b4 |
| Serviceinterval
Hver 3 maned Hver 18 maned Hver 33 maned
Hver & maned Hver 21 maned Hver 36 maned
Hver 9 maned Hver 24 maned Aldrig
Hver 12 maned Hver 27 maned
Hver 15 maned X Hver 30 maned

Beregningen er opbygget ud fra inspiration af standarden omhandlende risikostyring at

medicinsk udstyr [DS/EN IS0 14971, 2001-02-20, 1 udgave].

Standarden i sig selv emhandler ikke en metode til udfermning af beregningen.

Standarden bygger pa 2 komponenter: Sandsynligheden for fejlen/uheldet og skadens

omifang.

Beregningen kan og ma ikke st3 alene, men tjener som et supplement til den samlede
ing,
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Risikoanalysen

Mr.: -
Risikovurdering WVer.: 20081020
Udarhejdet af: - Dato: -
Teg i nmidtyie nd Godkendt af: Rend Edsley Dato: -
Medicoteknisk afd. i.n'slm I

1 Udstyrets knmpunanhamm!nl!lllilld_ ______________________________________

3 Risiko for personaie elier patienter|

EN - 80601 Staerkstrams- MTA vurderat
bekendtgarelsan medicinsk udstyrskiasse
I E | BF | CF Klasse I | Klasse II I | i} Il |
Hajrisiko Mormal eller
law risiko

4 Hygiejne|

5  Okonomi ved PA

dkonomisk vurdering | forhokd til aget levetid eller minimearet reservedelsforbrug
[Sparet [ mul Tab ]

RISVA_Risikovurdering.dot

Side 2 af 3

Kemmentar: 3. Hellken klasse
noighr udstyret urder
EN-GOE0 defneser
patientskkerhes mie 1
lksiremme.

= 7. Eoftwaren 8l
astomalisk wregning 2

sendcenienal bruges, med
endilk nd &n peling pd or
senicEnienaia ber lgge

henne.

ikovurdering

Udarbajdat af:
FEn i amidtiyiend

Godkendt af: Rend Edsley

Medicoteknisk afd. Eﬂfslm
8 MTA’s afgorelse

Forebyggende Ingan fore .
vedligehold cgfeller | vedligehold ag/eller
kpntrol keantrol
Tidsinterval i
manedsr

Teknisk slubvurdering med begrundelse i ovenstiende parametre. {maks. 10 linier)

Dato

Unaerskrift

RISvA_Risikovurdering.dot

Side 3 af 3




midt Vedligeholdsintervaller
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Serviceintervaller i Region Midt Serviceintervaller i Region Midt Servicemtarvaller T Region Midt
Udarbejdet af: Afsnitsleder Medicoingenior René Edslev | Dato: 20/3-2003 m] d-[ Udarbejdet af: Afsnitsleder Medicoingenior René Edslev | Dato: 20/9-2009 m] d.[
yiannidt vlkane cyinnmidt vl 1 9 : Lo Udarbejdet af: Afsnitsleder Medicoingenior René Edslev | Dato: 20/9-2009
cjinniid vl
punalysator, Bledgas ardinser o lysator, blod 12 . - - =
antgen, o oniresteoralt
Fardiotokogral (CTG) 12
puncestesiudstyr FISw20090210 Ansestesi, klusily fordamper og ventillstor |12 T T m
) ontgen, Orthopentomagra
inel. fordamper og ventillator) ¢ (Elchok terapiudstyr, ECT) 24
antgen, Mobilt 090210 Rentgen, mobilt rentgensppa 12
Plodiryksapparat [pidrig fiuvase, Stationzr 24
7 Skanner H
pefibrillatorer E flllator (ke AFD) (6} [vase, Transport FT 1203 Fuvpse, brensnortabel 23
Tkke AED, 12
) ajle {sammensat udstyr) 24
) ungefunktionsudstyr FISv20081203 Lungefunktionsudstyr
[Pialyse, Maskine (h 90210 Dislyse haermodialyse (15) ) 1031 Telemelr EFG. Senier o0 Modiaosr %3]
24 Ly skilde sender, modiager) pisikovurdaring 35
Dialyse, Maskine (intensiv ) 15 Pikroskop, Operation itrahyd, d TE ovurderr (12)
36
Dizlyse, Maskine (peritoneal) [erdrig iller ifkuldicxid (sPoZ/sPooZ) B
armer, Blod/vaeske 24
piatermiapparat 12 broskop [aldrig
=gt, Baby g
[FEG, Apparat 12 JovervBgning, Central 12
FKG, Apparat 36 fovervigning, Sengeenhed ldrig
[ENG, Apparat (Degnregistrering) ldri jovervagning, Transportabel Syv20081021 Owervagning, Iy 30
EMG, Apparat 21 Fespirator, Barn 36
Lyskilde pldrig Fespirator, Hjer RISy, 1021 ventillator,_hjemmebehandling risikovurdering 12
ventilakar )
Endoskopd, Fleksibel med og uden Eldrn;
joamera Fespirator, Ordingsr 24
Endoskapi, Ekstern kamera o Ealemt kamears of Drocesegrenhied | [Ndrig Fogeug (transpartabalt) [aldrig
processorenhed
Flontgen, Anleg 12
Fugter, Ordinzer 24
fontgen, C-bue 0090210 Rentgen, C-bue L2
niUsionspumpe, Ordinger Tnfusionspumpe, ordinger 24
Volurmen/dribe) Fontgen, CT 3
nfusionspumpe, Sprajte 18 Fantgen, Frembalder (ADC) 12
frsufflator, CO2 12
Side 1af 3 Side 2 af 3 Side 3af 3




Revidering af risikovurderingen

En af 3 falgende parametre vil initiere en revidering

 Ca. hvert 3 ar
» Utilsigtet haendelse
* Aget reparationsfrekvens

midt

midt



Hvad gnsker vi at opna?

Mere fokus pa det patient- eller hospitalskritiske udstyr
Malet = Feerre utilsigtede haendelser og nedbrud

Bruge ressourcerne optimalt i fornold til vedligehold.
Skabe tid til alt det andet, som vi ogsa skal !!!

Blandt andet kvalitetssikring, indkab, radgivning, dygtiggerelse gennem fordybelse og uddannelse
m.v
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Anaestesiudstyr inklusiv fordamper og ventillator
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* Nu skal vi se om vores vurderinger holder stik !!

 Regnemaskinen version 2

— Den 13 parameter bliver indfart: "L@gbende egenkontroller”

— Regulering i vaegtningen, sa empiri og matematik naermer sig
hinanden noget mere.

— Bedre hjeelpetekst til de pageeldende punkter

* Risikoanalysen version 2
— Bedre hjeelpetekst til de pagaeldende punkter
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Dialog og spgrgsmal
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