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Medicinsk gas - Anvisning

Regelverk gallande medicinsk gas

| féljande dokument finns hénvisningar till de viktigaste regelverken som styr tillverkning och
installation av medicinsk gas.

1. MDR EU férordning 2017/745

2. SS-ENISO 7396-1 och -2

Struktur och arbetsgang for projektorer allmént i gasprojekt

Arbetsgang

Arbetsgangen generellt i gasprojekt ska folja SS-EN ISO 14971, Medicinska produkter - Tillampning

av ett system for riskhantering fér medicintekniska produkter.

Hela projekteringen ska styras av de risker som kan uppsta for personal och patienter vid anvandning
av anlaggningen. Riskreduceringsprocessen ska dokumenteras och vara sparbar.

Risker i anlaggningen ska: Identifieras — beskrivas — analyseras — bedémas — reduceras. Eventuella
kvarvarande risker som inte kan atgardas i projektet beskrivs och bedéms slutligen. Ansvarig for

riskhantering och teknisk fil ar vardgivaren.

Riskhanteringsrapport. Identifiering och reducering av risker

Mall till riskhanteringsrapport ar framtagen med SS-EN 1SO 14971 som utgangspunkt och ska under
projektets gang fyllas i med relevanta uppgifter bade av vardgivaren och bestallaren/projektérerna.
Projekteringen ska styras av de identifierade riskerna i projektet s att dessa reduceras sé langt det
ar mojligt.

En av projektdrerna utses till samordnare fér gruppen projektdrer, lampligen gasprojektéren, som
ansvarar for att riskhanteringsrapporten blir kompletterad. Det ar lampligt att samma person ocksa far

rollen som BAS-P i projektet.

Ett utskrivet dokument ar endast en kopia. Giltig version finns i ledningssystemet.
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Kvarvarande risker

De risker som projektdrer och vardgivaren identifierar i projektet, men som inte direkt kan losas,
noteras som kvarvarande risker i riskhanteringsrapporten. Ar ndgon eller nagra beskrivna risker inte
acceptabla, gar arbetet tillbaka till projektorer som utfor de atgarder som kravs, for att minska riskerna
sa langt som maojligt utan att nytta/riskférhallandet paverkas negativt. Riskhanteringen godkanns och

signeras av vardgivaren.

Sammanfattning

1. Projektorer far av bestéllaren, vid ett inledande projekteringsmote, den s.k. behovsanalysen.

2. Projektering borjar med att identifiera alla risker i projektet enligt SS-EN 1SO 14971. Viktigt att
tillskapa en riskhanteringsgrupp och att frdgor besvaras av personal med réatt kompetens
(medicinsk, klinisk, medicinteknisk och farmaceutisk kompetens). Projektering utfors utifran
underlag och identifierade risker beddms och reduceras enligt kriterier for riskacceptans.
Riskhanteringsrapport kompletteras och kvarstdende risker noteras.

3. Projektering samt identifierade, reducerade och kvarvarande risker i riskhanteringsrapporten
bedoms av vardgivaren och godkanns for produktion.

4. Entreprenad och eventuella justeringar. Vid storre andringar kontrolleras detta med vardgivaren.
Riskhanteringsrapporten slutjusteras.

5. Dokumentation for produkten, tillsammans med alla kontroll- och provningsdokument, verifikat
sammanstalls. Darefter skrivs en riskhanteringsrapport som tillsammans med all dokumentation
utgor det underlag som vardgivaren behdver for att kunna visa 6verensstammelse med bilaga 1 i

MDR ”Allmanna krav pa sakerhet och prestanda”. All dokumentation samlas i den "tekniska filen”.

Ett utskrivet dokument ar endast en kopia. Giltig version finns i ledningssystemet.
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