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Sammanfattning

En viktig del i arbetet for 6kad patientsékerhet ar att pa ett systematiskt satt hitta och
hantera risker i samband med anvéndning av medicintekniska produkter . Denna rapport
beskriver pa ett dvergripande satt hur riskanalyser kan goras.

En riskanalys &r som mest kraftfull om den kan goras i ett ”fore” perspektiv.

Arbetet bor utforas i en liten grupp av medarbetare med olika kompetens och bakgrund.
Pa sa satt kommer olika aspekter lattare fram. Inledningsvis bor en forstudie goras i form
av en grov Oversikt. | steg tva gors en mer detaljerad analys enligt nagra av de
standardmetoder som finns beskrivna i texten.

For att starka medarbetarnas kompetens i riskanalys har tva utbildningsplaner arbetats
fram, dels en grundl&dggande utbildning som kan ges som breddutbildning, dels en
fordjupad utbildning for att ge deltagarna kunskaper i att leda en riskanalysgrupp. Bada
dessa utbildningar bor i framtiden inga i grundutbildningen for medicintekniska
ingenjorer.

Standard inom omradet & EN 1SO 14971 Tillampning av ett system for riskhantering for
medicintekniska produkter.

Riskanalysen och dess resultat bor sattas in i ett system som inte bara handlar om
identifiering och kartlaggning utan dar resultatet gar fran ord till handling, dvs. man
hanterar och minimerar riskerna i vid mening. Ett bra stod i det arbetet &r den nyligen
utgivna Handelseanalys och Riskanalys — Handbok for patientsakerhetsarbete,
Socialstyrelsen m.fl. som ger en generell beskrivning av riskanalysarbetet i varden.

Bakgrund och deltagare i arbetsgruppen.

Rapporten har framtagits pa uppdrag av LfMT - Landstingens natverk for Medicinsk
Teknik. LFMT &r Sveriges Kommuners och Landstings (SKL) och
sjukvardshuvudmannens gemensamma forum for samverkan, erfarenhetsutbyte och
utveckling inom det medicintekniska omradet. I LFMT deltar sjukvardshuvudmannens
medicintekniska chefer/motsvarande.
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Bernt Nymark, Lund

Marita Petersen, Eksjo
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Sven Goran Ohlén, ordf. LFMT

Ovriga som har medverkat: Qusai Anani, Eksjo och Erica Burman, Sundsvall



Termforklaringar

Avvikelse

En negativ handelse eller tillbud (samlingsterm)

Fara

Ibland anvénds begreppen
hot, felmdjlighet eller
riskkélla

Nagot som hotar att orsaka en olycka eller avvikelse

Negativ handelse:

Nagot som medfért vardskada (SOSFS 2005:12)

Risk

En utvérderad fara

Nér sannolikheten att faran blir en verklig handelse har
analyserats liksom eventuella konsekvenser och
mojligheter att upptacka orsakerna till handelsen.
Enligt Socialstyrelsens termbank: Mgjlighet att negativ
handelse skall intraffa

Riskanalys

Systematiskt anvénda tillganglig information for att
identifiera faror och beddma risker

Riskhantering

Anvanda en rutin for att identifiera, analysera, beddma
och atgarda orsaker eller omstandigheter som kan leda till
skada (pa person eller egendom)

Riskkontroll Fatta beslut och infora atgarder for att reducera risker till
acceptabla nivaer

Skydd Nagot som forhindrar en negativ handelse eller begransar
dess konsekvens

Séakerhet Frihet fran oacceptabel risk

Tillbud En héandelse som hade kunnat medfora vardskada (SOSFS

2005:12)




Fragor och svar i samband med riskanalys pa medicintekniska
produkter (MTP)

Risk
— beddmning, hantering, analys, konsekvens, skydd och atgard

| arbetet med medicintekniska produkter (MTP) maste olika risksituationer dagligen
bedomas och hanteras. Vi maste darfor kanna till och standigt ha kontroll 6ver tankbara
risker och forsoka forhindra att fara uppstar.

Vid alla riskanalyser ska man stalla sig fragorna:
¢ Vad kan handa?
e Hur stor ar sannolikheten for att det hander?
e Om det hander — vilka blir konsekvenserna?

Néar ska man goéra en riskanalys?

e Nar kunden/anvandaren efterfragar det.
e Nar ndgon myndighet sa kraver.
¢ Nar medicintekniska enheten sjélva anser det befogat.

Pa vad ska man gora riskanalys?

P& medicintekniska system dar flera kliniker ar inblandade (t.ex. PACS).
Vid installation av medicinteknisk programvara i administrativa system.
Vid anvandning av administrativa datorer i patientnara miljoer.

Da ny medicinteknisk metodik borjar anvandas i verksamheten.

Pa utrustning i samband med klinisk prévning.

Pa utrustning i samband med nya metoder.

Pa specialanpassade produkter.

Pa egentillverkade och/eller modifierade eller anpassade produkter vid

e helt egna konstruktioner

e modifieringar av befintliga, fabrikstillverkade produkter inom avsett
anvandningsomrade

e modifieringar for 4ndrat anvandningsomrade

e kombination av produkter som inte uttryckligen angivits som kompatibla av
tillverkaren/tillverkarna

atersterilisering eller ateranvandning av engangsprodukter

andrade FU-intervall.

anvandning av “pirat”reservdelar

anvandning av “pirat”tillbehor

andringar i bruksanvisning

framtagning av egna bruksanvisningar.



Vem/Vilka b6ér medverka?

Tillverkaren, leverantéren/leverantdrerna

Medicintekniska enheten om det galler medicintekniska produkter
Anvandare

Extern konsult/tjanst.

Hur gors en riskanalys?

Varje medicinteknisk enhet bor ta fram en egen policy med en mall for hur en riskanalys
gors. Riskanalysen ar som mest kraftfull i friga om MTP om den gors infor en férandring
eller nér det finns nyanskaffad utrustning.

Riskanalysen bor delas in i tva delar:

Den forsta delen &r en forstudie i form av en éversiktlig analys som visar om det &r
meningsfullt att ga vidare med en riktig riskanalys. Ett antal kompetenta deltagare fran
olika kunskapsomraden bor samlas och "brain storma” fram olika aspekter och
synpunkter infor riskanalysen. Vad finns det for faror? Behéver man ga vidare?

Om man viljer att ga vidare utgér forstudien den grund som en lampligt sammansatt
riskanalysgrupp kan bygga vidare pa.

Vi har i bilaga 2 valt att presentera nagra goda exempel fran olika verksamheter i landet,
aven fran andra omraden an de rent medicintekniska.

Féljande punkter kan vara till hjalp ndr man planerar infor en riskanalys:

e Definiera vad som skall bedémas (utrustning, system, funktion, verksamhet,
metod, anvandning m.m.).

e Utse en projektledare for arbetet.

e Definiera vem som ansvarar for eller godkanner analysen och vem som ansvarar
for foreslagna eller vidtagna atgarder (ex. verksamhetschef, tillverkare).

e Definiera vilka som skall inga i arbetet (anvandare, leverantor/er, IT-avdelning,
materialkonsulenter, hygienkonsulenter, fastighetspersonal).

e Bestdm vem som gor vad, dvs. vem som &r t.ex. uppdragsgivare, teamledare,
analysledare och dokumentationsansvarig. (Se vidare Handelseanalys och
Riskanalys — Handbok for patientsékerhetsarbete, Socialstyrelsen m.fl.).

e Definiera riskinventeringsmodell (folj kraven i LVFS 2003:11, LVFS 2001:7 och
SOSFS 2001:12).

o Definiera riskanalysmodell (FMEA, FTA, ETA, HazOP, Grovanalys). Lat
problemet styra valet. | enklare fall kan grovanalysen tillampas. HazOP kan
anvandas i samband med informationsfléden och FMEA i samband med
egentillverkning.

e Bestdm acceptabel riskniva. Vilken riskniva maste elimineras?

e Bestdm hur slutresultatet ska kontrolleras och vem som gor det.

e Bestdm hur arbetet skall redovisas.



e Bestdm ndr arbetet skall vara klart och avsétt tid och resurser for det.

e Dokumentera ordentligt i en rapport.

e Bestdm hur uppféljning och uppdatering skall ske och vem som ansvarar for
detta. Nytillkomna risker bor fangas upp i verksamhetens avvikelsehantering. |
sjukhusens datasystem eller register bor det finnas information om
egentillverkade produkter.

Vilka metoder kan man anvanda?

FMEA och FMECA

Feleffektanalys och kritisk feleffektanalys &r i princip samma analysmetod med den
skillnaden att man i FMECA réaknar fram risktal med hjalp av siffervarden pa
allvarlighetsgrad, sannolikhet och upptackbarhet. Man definierar dven granser for
risktoleranser. Feleffektanalys &r en mycket bra metod for strukturering och
dokumentering av en riskanalys.

FTA

Feltradsanalys (FTA) &r en analysmetod dar man fran ett tankt fel (nyckelhandelse)
genom ett logiskt resonemang hérleder fram tankbara orsaker till felet. Feltrddsanalysen
ar ett bra hjalpmedel for att uppskatta sannolikheten for att felet (nyckelhéndelsen)
intréffar.

ETA

Héndelsetradsanalys (eng. Event Tree Analysis) ar en metod att analysera vilka
konsekvenser ett intraffat fel (en nyckelhandelse) leder till. Denna metod ar bra for att fa
grepp t.ex. om vad som kan handa med brukaren om ett fel intraffar pa ett hjalpmedel.

HazOP

HazOP (eng. Hazard and Operability Studies) ar en metod som till vissa delar liknar
FMEA. HazOP-metoden, som gar ut pa att granska operativa faror i en process,
utvecklades ursprungligen for den kemiska processindustrin men kan anvéndas inom
manga andra omraden. Metoden gar ut pa att svara pa speciella fragor av typen Vad
hander ndr det blir for mycket, for lite, for varmt, for kallt osv.

Forstudie och grovanalys

En forstudie syftar till att identifiera risker eller skadehandelser och att grovt

uppskatta sannolikheten att de intraffar och i sa fall konsekvensen. Metoden anvands ofta
som ett underlag for att sondera vilka risker som ska analyseras mer i detalj.

PGSA (Planera, Gora, Studera, Agera), PDSA (Plan, Do, Study, Act) eller PDCA
(Plan, Do, Check, Act)

Detta ar olika namn pa ett arbetssétt som ofta anvands nar man vill préva om en
(beslutad) forandring ledde/leder till forbattring. Ofta brukar illustreras denna metod med
ett hjul - Nolans forbattringshjul - som knyter ihop de olika momenten.



Vem avgor vilka risker som ar acceptabla?

Innan arbetet med riskanalysen startas maste man klargéra vem eller vilka som avgor
vilka risker som ar acceptabla. Ofta maste risker stallas mot nytta (t.ex.
risken/majligheten att behandla mot risken att inte behandla; jmf. biverkningar).

Ansvarig for beslutet &r vanligen
e Brukarens (bestallarens) verksamhetschef eller den som har blivit delegerad att ta
det medicinska ansvaret
e Riskanalysledaren eller nagon annan som &r utsedd av bestéllaren

Vad gdr man nar analysen ar utférd?

Resultatet av riskanalysen bor ligga till grund for forandringar som i vid mening
forbattrar patientsakerheten. For att sedan se om forandringen har medfort nagon
forbattring kan man anvénda sig av PGSA/PDSA/PDCA om det &r att fordndra processer
eller metoder som man arbetar med

I Handelseanalys och Riskanalys — Handbok for patientsakerhetsarbete, Socialstyrelsen
ges exempel pa hur man kan ga vidare.

Forslag till utbildning

Har foljer ett forslag pa kursplan for vidareutbildning i tva nivaer for redan verksamma
ingenjorer.

Steg ett ar en grundutbildning for alla som ska ge kursdeltagarna tillrackliga kunskaper
for att pa ett kompetent sétt kunna medverka i riskanalysgrupper inom medicinteknisk
verksamhet. Man ska fa forstaelse for hela riskhanteringsprocessen och de ska fa kunskap
i att anvanda nagra vanligt forkommande riskanalysmetoder pa enklare fall.

| steg tva kommer en fordjupad utbildning. Den ska ge deltagarna fordjupade kunskaper
om hela riskhanteringsprocessen och lara dem att leda och genomféra ett
riskanalysprojekt fran borjan till slut.

Onskvart ar att utbildning i riskanalys i framtiden bor laggas in som ett eget &mne i de
medicintekniska grundutbildningarna.



Riskanalys i medicinteknisk verksamhet - grundkurs

Moment Identitet
Grundkurs - Riskanalys i medicinteknisk verksamhet

Sid

1
Utférdat av och datum Kursansvarig Version
Styrelsen for LIMT 1.0

Syfte
e Att kursdeltagarna pa ett kompetent satt skall kunna medverka i
riskanalysgrupper inom medicinteknisk verksamhet
Malgrupp
e Medicintekniska ingenjorer och medicintekniker
e Apparatansvariga i varden
Forkunskaper
e Erfarenhet fran medicinteknisk verksamhet
Mal
e Att ge kursdeltagarna kunskap om riskhanteringsprocessen.
e Att lara kursdeltagarna att anvanda nagra vanliga riskanalysmetoder pa
enklare fall.
Innehall

Termer och definitioner

Oversikt av regelverk och standarder inom omradet
Riskhanteringsprocessen enligt 1ISO 14971

Start, genomfdrande och avslut av riskanalysprojekt

Metoder for riskanalys: FMEA, FMECA, FTA och ETA, HazOp och
forstudie/grovanalys

Principer for riskvardering

Acceptansbeddémning

Kontroll och uppf6ljning av riskanalyser

Dokumentering av arbetet med riskanalyser




Moment Identitet
Grundkurs - Riskanalys i medicinteknisk verksamhet

Sid

2
Utférdat av och datum Kursansvarig Version
Styrelsen for LIMT 1.0

Undervisningsformer

e Forelé&sningar
e Grupparbeten

Omfattning
e 2 Kkursdagar

Kursmaterial
e Kursmaterial ingar i kursavgiften och delas ut vid kurstillfallet

Forelasare

e Forelasare med kompetens inom bade riskanalys och medicinsk teknik
anlitas av kursarrangoren

Kursintyg
e Kursintyg utfardas till deltagare som har medverkat bada kursdagarna.
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Riskanalys i medicinteknisk verksamhet - fortsattningskurs

Moment Identitet
Fortsattningskurs - Riskanalys i medicinteknisk
verksamhet Sid

1
Utférdat av och datum Kursansvarig Version
Styrelsen for LIMT 1.0
Syfte

e Att kursdeltagarna sjalvstandigt skall kunna leda riskanalysprojekt inom
medicinteknisk verksamhet

Malgrupp
e Medicintekniska ingenjorer och medicintekniker

Forkunskaper

e Genomgangen grundkurs - Riskanalys i medicinteknisk verksamhet
eller motsvarande kunskaper

Mal
o Att ge kursdeltagarna férdjupade kunskaper om hela
riskhanteringsprocessen.
e Att lara kursdeltagarna att leda och genomfora ett riskanalysprojekt fran
borjan till slut.
Innehall

Riskhanteringsprocessen - fordjupning
Val av riskanalysmetoder
Riskanalysmetodik
Acceptansbeddomningar - férdjupning
Dokumentering av riskanalysarbete
Uppfdljning av vidtagna atgarder
Ledning av arbete i grupp
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Moment Identitet
Fortsattningskurs - Riskanalys i medicinteknisk
verksamhet Sid

2
Utférdat av och datum Kursansvarig Version
Styrelsen for LIMT 1.0

Undervisningsformer

e Forel&sningar
e Grupparbeten
e Individuell uppgift

Omfattning
e 2 Kkursdagar + individuell uppgift

Kursmaterial
e Kursmaterialet ingar i kursavgiften och delas ut vid kurstillfallet

Forelasare

e Forelasare med kompetens inom bade riskanalys och medicinsk teknik
anlitas av kursarrangoren.

Kursintyg

e Kursintyg utfardas till deltagare som har medverkat bada kursdagarna och
lamnat in en godkand individuell uppgift.
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Bilagor

Bilaga 1 Referenser

Det finns en stor mangd forfattningar, foreskrifter och standarder som pa olika satt beror
hur risker med medicinteknisk utrustning skall hanteras. Nedan listas de viktigaste av
dessa liksom en del andra anvéndbara dokument.

MDD 93/42/EEG
SFS 1993:584
LVFS 2001:7

LVFS 2003:11
SOSFS 2001:12

SOSFS 2005:12

SS EN 60 601-1

SS EN 60 601
1SO14971

1SO14971 Ed 2.0 —draft
1S09001:2000
IEC62304 — draft
1SO13485

IEC61025

IEC60812

IEC61010-1

1SO62083

SS EN 60 601-1-6

ISBN: 91-7164-093-2

ISBN 91-7253-178-9

Direktiv om medicintekniska produkter

Svensk lag om medicintekniska produkter
Lakemedelsverkets foreskrifter om MTP for in vitro-
diagnostik

Lakemedelsverkets foreskrifter om MTP

Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om
anvandning och egentillverkning av MTP i halso- och
sjukvarden

Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for kvalitet
och patientsakerhet i halso- och sjukvarden

(3rd ed)Medical electrical equipment

Tillagg

Tillampning av riskhantering pa MTP

Forslag pa ny version

Ledningssystem for kvalitet

Mjukvara i MTP

Kvalitetssystem for MTP

Fault tree analysis (FTA)

Procedure for failure mode and effects analysis (FMEA)
Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control, and laboratory use - Part 1: General
requirements

Medical electrical equipment - Requirements for the safety
of radiotherapy treatment planning systems

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — sakerhet — Del 1-
6: Allménna fordringar — Tillaggsstandard:
Anvandarvanlighet

Hé&ndelseanalys och Riskanalys — Handbok for
patientsakerhetsarbete, Socialstyrelsen m.fl.

Handbok for riskanalys, Raddningsverket

Unto Leppénen, ,Riskanalys vid hantering av specialanpassade och modifierade
hjalpmedel, Véasterbottens Lans Landsting

Henrik Jonsson, Riskanalysmetoder med fokus pa patientsakerhet, Lunds Tekniska

Hogskola

13



Bilaga 2 Goda exempel och mallar

Har foljer ett antal goda exempel pa hur man kan arbeta med en del av de metoder som
har beskrivits. Goda exempel och mallar finns dven i publikationen Handelseanalys och
Riskanalys - Handbok for patientsakerhet, ISBN:91-7164-0932-2. Den finns att ladda ner
pa www.socialstyrelsen.se och pa www.skl.se. Dessutom kommer en speciell
grupparbetsplats att inrattas pa LFfMTs webbplats pa www.skl.se.

Exempel:

Riskanalys av egentillverkad tastas

Kommentar: Riskanalysen ar gjord med FMEA-metoden. Man har identifierat faror och
gett forslag pa atgarder i ett flodesschema. Det ar ett bra exempel som visar hur man pa
ett enkelt satt kan komma fram till ett bra resultat.

Riskanalys pa ejektorer till 6verskottsutsug.
Kommentar: Riskanalysen &r gjord med FMECA-metoden. En medelstor och
overskadlig riskanalys.

Riskanalys av system for dispensering av radioaktivt jod (egentillverkad utrustning).
Kommentar: Riskanalysen &r gjord med FMECA-metoden pa en egentillverkad
medicinteknisk produkt. I detta exempel star i inledningen "Forutséttningar” hur man kan
beskriva vilket risktal som godtas utan vidare atgard.
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% Rubrik
AKADEMISKA Bruksanvisning och tillverkningsinstruktion for Tastas av
S latexslang
AR ST Ingéri Kortvardskirurgiska klinikens kvalitetssystem
Dokumentnummer (Version) N Faststalld Ersatter - Sidan Lav 1
1(1)
Utarbetare Faststalld av
SYFTE

Ge blodtomhet vid operation av nageltrang pa ta.

OMFATTNING.

Anvands till de flesta Konig operationerna enligt respektive ldkares dnskemal.

PRINCIP

Produkten innehaller latex och far darfor endast anvandas pa patienter som inte &r allergiska
mot latex. Om patienten &r latexallergiker maste latexfritt material anvandas

ANSVAR

Behandlande l&kare ansvarar for produktens anvandning.

UTFORANDE

BRUKSANVISNING :

Den steriliserade slangen laggs runt stortans bas — dras till efter behov och fixeras med en
peang. Efter att operationen ar klar tas peang och slang bort och slangen slangs - forband satts
pa. Slangen sitter pa hogst 30 min.

Information till patienten:
Kontrollera om patienten har ndgon allergi mot latex. Information om den egentillverkade
produkten.

TILLVERKNING :

Vi far slangen fran var sterilcentral pdA KVK. (Latexslang 20 m rulle 5 mm diameter, art nr
72638, tillverkare Thai Centri, levereras av Tamro Med-Lab, bestélls via Kronans
Droghandel). Den ligger pa rulle. Vi klipper till den i 20 cm langa bitar och lagger i sedvanlig
forpackning som &ven anvénds for sterilisering av enstaka instrument. Marker forpackningen
med spritpenna med texten OBS! LATEX. Sands déarefter till sterilcentalen for sterilisering.

C:\Documents and Settings\ebn023\Mina dokument\PMRisk\senaste\Tastas Instruktion.doc
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AKADEMISKA
SJUKHUSET Datum

Riskrapport angaende egentillverkad tastas

Deltagare
Kortvardskirurgiska kliniken

Syfte med riskanalysen

Att sakerstélla att kraven i SOSFS 2001:12 (Anvéndning och egentillverkning av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvard) uppfylls vid anvandning av
egentillverkad tastas.

Att identifiera risker med handhavandet av produkten for att kunna ta tillverkaransvar
for produkten.

Produkt

Den egentillverkade produkten ska anvéndas for att ge blodtomhet i tar vid operation av
nageltrang.

Identifiering av kvalitativa och kvantitativa egenskaper hos
produkten

Avsedd anvandare
Behandlande lakare

Beskrivning av anvandning

Produkten ska anvindas vid korvardskirurgiska kliniken for att ge blodtomhet vid
operation av nageltrang.

Material

Latexslang 20 m rulle 5 mm diameter, art nr 72638, tillverkare Thai Centri, levereras av
Tamro Med-Lab, bestélls via Kronans Droghandel.

Produktens livslangd
Produkten &r avsedd for engangsbruk.
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AKADEMISKA
SJUKHUSET

Identifiering av mojliga faror

I riskanalys har huvudsakligen tva faror identifierats, se bilaga Riskanalys:
1. Latexallergi hos patienten
2. Stasen satts for hart alt. for lange

De identifierade farorna minskas genom att i bruksanvisning infora kontroll att patienten
inte har nagon kand latexallergi samt att produkten inte far anvandas langre an ca 30
minuter.

Fordelar med produkten
Produkten &r enkel och finns inte att kopa hos nagon leverantér pa marknaden.

Riskacceptans
De risker som beskrivits ar helt acceptabla

Dokumentation

Riskrapport

Detta dokument och blankett Produktsékerhetsgranskning for ej CE-markt
medicinteknisk produkt (Styrande dokument, Akademiska Sjukhuset)

Instruktioner

Instruktion fér anvandning och tillverkning av produkten.
De fardiga produkterna forvaras pa Kortvardskirurgiska kliniken bland sterila
instrument.

Information till patient

Patienten informeras infér behandlingen om produkten samtidigt som information om att
produkten innehaller latex.
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EJEKTORER TILL
OVERSKOTTSUTSUG

SLUTRAPPORT FRAN RISKANALYSARBETE

BAKGRUND OCH SYFTE

Ljudnivan vid anvindandet av ejektorer f6r evakuering av 6verskottsgaser fran anestesiapparater
ar hog. Detta upplevs vara ett arbetsmiljoproblem f6r personal vid anestesiarbete.

Olika produkter for utsug av anestesiapparaternas 6verskottsgaser, frin olika leverantorer har
provats, utan att ljudnivin nimnvirt kunnat reduceras. Ljudnivan kan dock drastiskt sinkas
genom att ta bort de befintliga ejektorerna.

Om ejektorerna avlidgsnas sa sjunker flodet frin 6verskottsutsuget under 25 liter/min beskrivet i
allminna rad i Arbetsmiljoverkets foreskrift 2001:7 om Anestesigaser vid samtidigt anvindande
av nirutsug for anestesigaser (dubbelmask) och/ eller laserrok.

Syftet med riskanalysen var att ta fram detta material som underlag vid ett beslut om ett eventuellt
borttagande av ejektorerna.

OMFATTNING

Riskanalys och ljudnivi- och flédesmitningar av alternativen att behalla ejektorerna eller att ta
bort dessa till 6verskottsutsugen pa anestesiapparater vid Operationscentrum och Hjirtcentrums
nuvarande verksamheter vid Norrlands Universitetssjukhus.

AVGRANSNINGAR

Vi har forutsatt att de inblandade produkterna ar intakta och att gaslickaget frin dessa ar inom
tillitna virden.

GENOMFORANDE

Denna analys bygger pa antagandet att flodet av utlickande narkosgas till operationsrummet ar
proportionellt mot utlickande 6verskottsgas (G6v) och att Gov dr > 0 nir Gf - Gut > 0, dir Gf
ar systemets farskgastillfléde och Gut édr det flode varmed Gverskottsgas sugs ut ur systemet.

Vi borjade arbetet med att identifiera inblandade produkter och dess avsedda anvandning. Med
de produkter och anestesimetoder som anvinds idag bedémdes firskgasflodet (Gf) normalt
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aldrig 6verstiga 15 liter/min. (Utom vid flushning da firskgasflodet kortvarigt kan na 40 - 60
liter/min)

Vi fortsatte sedan med att identifiera de faror som finns med nuvarande system da ejektor
anvinds, och de faror som uppkommer om ejektorerna tas bort.

Dessa faror noterades 1 FMECA blanketten och riskbedémdes. Vid bedémningen anviande vi oss
av MTLs virderingsmall f6r FMECA- analys med en fyrgradig skala vid virdering av
felsannolikhet, allvarlighetsgrad av konsekvens, och felets upptickbarhet. En multiplicering av
dessa gav sedan risktalet.

Efter detta utférdes ljud och flédesmatningar, arbetet verifierades och denna dokumentation
sammanstélldes.

LJUDNIVAMATNING MED OCH UTAN EJEKTOR

Mitning utfordes pa de salar dir personalen upplevt storst problem. Mitning utférdes 6ver hela
frekvensspektrat pa normalt arbetsavstand fran ejektorn som bedémdes till 1 meter. Vid
mitningen med ejektorn borttagen kom ljudet frimst fran salarnas ventilation, inte fran
overskottsutsuget.

Lokal Utan ejektor (dB A) | Med ejektor (dB A)
Operation 1, sal 3 43 60
Kir. Beh. Sal 3 42 56
Operation 3, sal 33 43 54
Operation 3, sal 34 45 57

FOREBYGGANDE RISKANALYS (FMECA)
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FLODESMATNING AV OVERSKOTTSUTSUG

Vid riskerna nr 1 och 3 i FMECA analysen for faran utsugsflode < farskgasflode bedémde vi att
flodesmitning av Gverskottsutsuget behovde utforas.

Mitningen utférdes 1 samtliga lokaler dir anestesiverksamhet bedrivs och dir lokalerna édr
utrustade med nirutsug for anestesigaser (dubbelmask) och/ eller laserrok. Virsta situationen
simulerades. En gasutloppskoppling hane med 4,5 meters slang anvindes, kopplad till Drigers
AGSS. Flodet mittes toére AGS:ens flodesindikator med hjilp av flédesmitare Timeter. Till
dubbelmaskanslutningen anslots ett komplett dubbelmasksystem med mask. I de fall lokalen dven
hade laserutsug anslots en dubbelmaskslang till denna. De slanglingder som anvindes till detta
var de kortaste som finns i bruk for att simulera det minsta flédesmotstandet.

Hjirtcentrum
Lokal Fléde med Flode med Kommentarer
dubbelmask (1/min) |dubbelmask & laser
(1/min)
Thorax operation, sal 1 | 20,5
Thorax operation, sal 2 | 21,0
Thorax operation, sal 6 | 19,0
Thorax operation, sal 7 | 25,0
PTCA, lab 1 32,0
PTCA, lab 2 33,0
Klin. Fys. Lab. 27,3
Operation 1
Lokal Fléde med Flode med Kommentarer
dubbelmask (1/min) |dubbelmask & laser
(1/min)
Sal 3 243 15,4
Sal 4 249
Sal 5 24.0
Sal 8 22,7
Sal 9 24,0
Sal 10 21,0
Sal 11 21,6
Sal 12 239
Forb. Rum 2 25,0
Forb. Rum 3 25,0
Plastikop. 6tr. sal 2 18,9
Plastikop. 6tr. sal 3 17,7
Oron operation 20,6 16,2
Tand operation 214 19,0
Akutmott, sal 1 19,0 Saknatr dubbelmask.
Pendeln har bade
inbyged ejektor till

vaccumuttag, och
separat ejektor till
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gasutlopp. Mitningen
avser gasutloppet utan

dubbelmask.

Akutmott, sal 2 24.0 Saknatr dubbelmask.
Pendeln har bade
inbyged ejektor till
vaccumuttag, och
separat ejektor till
gasutlopp. Mitningen
avser gasutloppet utan
dubbelmask.

Smirtmott. Beh rum 1 | 20,0

Smirtmott. Beh rum 2 17,5

Operation 2

Lokal Flode med Flode med Kommentarer

dubbelmask (I/min) |dubbelmask & laser
(1/min)

Sal 1 21,1 20,9

Sal 2 28,0

Sal 3 232

Sal 4 222

Sal 5 21,6

Sal 6 222 20,6

Sal 7 19,5

Forb. Rum 1 20,0

Forb. Rum 2 19,0

Forb. Rum 6 245

Lab 207 26,6

Lab 204 22.8

Lab 212 26,0

Lab 213 240

MRI £6tb rum 20,0

Nuklearmedicin Ejektor maste finnas
kvar. Saknar vakuum i
gasutloppet.

Mumindalen 18,8

ESVL 20,9 Startas manuellt med
strOmbrytare

Katastrofsnitt 18,5

JK- sal 245

INR- lab Pendeln har inbyged
ejektor till
vaccumuttag. Skall
byggas om.

Operation 3

Lokal Flode med Flode med Kommentarer

dubbelmask (1/min) | dubbelmask & laser
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(1/min)

Sal 31 249

Sal 32 279

Sal 33 249

Sal 34 22.5

Sal 35 20,5

Sal 13 28,0

Forb. Rum 31-32 254

Fo6rb. Rum 33 26,7

Forb. Rum 34 26,1

Fo6rb. Rum 35 27,6

Kir. Beh. Sal 2 27,7

Kir. Beh. Sal 3 24.8 22,7

IR- lab Pendeln har inbyged
ejektor till
vaccumuttag. Skall
byggas om.

Ogon, 7tr 21,1

SAMMANFATTNING

Vinsterna med att ta bort ejektorerna maste stillas i relation till de risker som da uppkommer,
och till de risker som finns idag med anvindningen av ejektorer. Vi som har gjort denna
riskanalys foreslar pa dessa bedémningsgrunder att ledning inom Operationscentrum och
Hjartcentrum tar beslut pa att avligsna ejektorerna.

Om ett sadant beslut tas maste en sadan forindring atfoljas av en ordentlig uppféljning som
toreslds innefatta:

e Exponeringsmitning enligt AFS 2000:3 for att sakerstilla att nivderna ligger under de
hygieniska grinsvirdena

e Anestesiapparaterna maste forses med en anordning sa att personalen kan kontrollera att
overskottsutsugets gasflode Gverstiger 15 liter/min.

e Flodesmitning pa IR- och INR- lab efter att pendlarna forsetts med gasutloppsuttag.
¢ Fn undersékning av hur personalen upplever sin forindrade arbetsmiljo.

n.n.
Medicinteknisk Ingenjér, Medicinsk Teknik & Informatik

n.n.
Anestesisjukskoterska, Operationscentrum

n.n.
Operationstekniker, Operationscentrum

Unto Leppinen
Kwvalitetsutvecklare, Medicinsk Teknik & Informatik
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