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Kéerdések

Mi a hiba? = képesség elvesztése; az artalom
(egészsegkarosodas) lehetseges forrasa

— Ugyfél elvarasainak teljesitése

— Biztonsag (érzet) elvesztése
A hiba(mod) a kockazatertékelés alapeleme,
alapegysege

Logisztikai, ellatasi hiba

Pénzigyi hiba
A ,veszély’ (egy vagy tobb) hiba
bekodvetkezésekor fordul -e el6?

ROvid, vagy hosszu tavu hatasok jelentkeznek?
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Kérsek

* Mi okozta a hibat? Egy oka van? Ez az ok
valaminek az oka?

 Mi a kbvetkezmeénye? Egy kOvetkezménye
van?

o A kOvetkezmény egyetlen oka ez?

o Elkerltlheté —e? Meéerjuk? Az okot vagy a
jelenséget?

 Mi a (kockazat) mértéke?
 Fontos a (kockazat) mertéke?



Honnan eredhet a kockazat?

Gyenge kontroll
tervek és folyamat
technikai eljarasok

Potencialis biztonsagi
és egészségiligyi

Az iigyfél veszely
elvarasainak Gyenge
tisztazatlansaga folyamatképesség
o Kumulativ A nyersanyag
A feladat kiadas Lkockarht egyenetlensége
valtozékonysaga

Rosszul meghatarozott

Nem tlizemszeri ledlasok =
specifikacios limitek

(javitas, karbantartas) A mérések

szorasa
A gépek gyenge

m izhatosa
A rendszer egbizhatésiga

potencialis leallasa
(lizemsziinet)

KOCKAZAT: az artalom elsfordulasi
valészintiségének és sulyossaganak 6
kombinaciodja (szorzata)



Célok

 Termék, vagy folyamat potencialis
hibalehetoségeinek meghatarozasa

A hibak és a kockazatok hatasanak,
gyakorisaganak és észlelhetésegének
felismerése és értékelese

e A kockazati szint csokkenésére vonatkozo
iIntézkedések megtervezese

o A folyamat dokumentalasa

* (Progressziv gondolkodas, preventiv
intézkedeések) 7




ICH GUIDELINE (Q9)

,QUALITY RISK MANAGEMENT”

A validalas mertékének meghatarozasara
A mintavetelek és a feltigyelet, illetve
ujravalidalas definialasara

Kritikus és nem kritikus lépesek
elktlonitesére

Lejarati idék meghatarozasa
Gyartasszervezes (kampany, dedikalt, stb)
Auditok, hibak kijavitasa
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Nemzetkozi szabvanyok

ISO/IEC Guide 73 - Risk Management - Vocabulary -
Guidelines for use in Standards.

ISO/IEC Guide 51 - Safety Aspects - Guideline for their
Inclusion in standards.

MSZ EN 1050 Gépek biztonsaga. A kockazatertekeleés elvei

MSZ EN 12460 Biotechnol6gia. Uzemi méreti folyamat és
termelés. Utmutato a berendezések biologiai kockazat
szerinti kKivalasztasahoz és lizembe helyezeséhez

MSZ EN 1SO 14971 Orvostechnikal eszk6z0Kk.
Kockazatiranyitas alkalmazasa orvostechnikai eszk6zokre

MSZ EN 1SO 14971; Al1:2003 Orvostechnikai eszkozok.
Kockazatiranyitas alkalmazasa orvostechnikai eszk0zokre.
1. médositas: A kovetelmények magyarazata




A kockazatkezelés...

Annak meghatarozasa, hogy egy adott folyamat
milyen modon nem teljesitheti az tGgyfél kritikus
elvarasait

A hibak hatasa, sulyossaganak osztalyozasa

A hibak specialis okai el6fordulasi kockazatanak
becslése

A hibak eszlelesere és megelbzésére szolgalo,
meglevd kontroll (ellenbrzési) terv értékelése

A folyamat potencialis hianyossagainak
rangsorolasa

A folyamat hianyossagainak kikiszobdlése és a
problémak el6fordulasanak megel6zese

Prioritasi sorrend megallapitasa a folyamat
javitasat célzo intézkedésekre
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l A mingsegugyi kockazatkezeles Iranyitas elvei

- Tudomanyos ismereteken kell alapulnia
- Minél teljesebb kordve kell tenni

- A betegek védelmeéhez (és a cég hatosaqgi
megfeleldségéhez) kell kapcsolodnia

- A mingsegugyi kockazatkezelesi folyamat
torekvéseinek, formai kialakitasanak es
dokumentaltsaganak a kockazat szintjével
0sszemerhetének kell lennie.

- F6 kerdesek:

e Mi romolhat el?

e Mi az elromlas valoszintisege?
 Mik a kdvetkezmenyek (sulyossag)?
e Hogyan vesszik mindezt észre?
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acidja

A kockazat kommunik

A min0Gségi kockazatkezelési
irdnyitas kezdeményezése

A kockazat meg*fllapitésa

A kockazat azonositasa

'

A kockazat elemzése

v

A kockazat értékelése

A kockazat kezvlése

A kockazat csokkentése

v

A kockazat elfogadasa

Ifogadhatatlan

!

 /

A min0Oségi kockazatkezelési
irAnyitas eredménye/outputja

A kockazat att¢kintése

Az attekintés eseményei

kozei

ési iranyitas esz

A kockazatkezel

Az altalanos
mingségugyi
kockazatkezelés
Iranyitasi folyamat



Fontos!

MEGELOZESRE, nem ESZLELESRE!
Valtozaskovetésre kitelezett!
Tomegjelenségekre és nem egyediekre,
Katasztrofak es katasztrofa-elharitas
Tartalékolas, robosztussag

Kockazatcsokkentés
— uj ellendrzeés, visszatartasi pont, oktatas

Atharitas, feladat-visszamondas
Szubjektivitas
Paranoia 13




Az alapV6 kerdések

o Milyen veszelyek fenyegetik az eljarast, modszert,
folyamatot, anyagot, termeket, vagy rendszert
abban a kepességeben, hogy a tsle elvart
eredmenyt szolgaltassa?

 Ezekhez a veszélyekhez tartozo kockazatok
elfogadhatdk —e, eés ha nem, mit lehet tenni
csOkkentésuk érdekében?

* Mi biztositja a teljes kord elemzest, a folyamatos
figyelest es a visszacsatolasokat?
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Inputok es outputok

Inputok

Folyamatterkep, block-diagram

Ok-okozati matrix, cause-effect, Ishikawa

A folyamat torténete

Folyamat technikai eljarasok (SOP’s), jogszabalyok
Kontroll tervek (ellensrzési tervek)

Outputok

Az okok megelszesére, illetve a potencialis hibamodok
eszlelesere szolgalo akciok jegyzeke (intézkedési terv)
Az eddig végrehajtott akciok és a jovabeli tevekenyseg
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Szemontok

 Dokumentacids problemak
 Emberi jellegi veszélyek, hanyagsag

» Szabalyozasi, beallitasi nenhézségek,
pontatlansagok

e Merési bizonytalansagok
o Ergforras-hiany
Pontatlan tervezeés
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Szemontok

o Kovetkezetlenség

e Tudatlansag

* Rendezetlenség

e Szennyezettség, szemelyi higiénia hianya

o Elgsirasnak nem megfelels munkavegzes

e Feliratozas hianya
 Dokumentumvezeteési hianyok

o Szabalyozatlan valtoztatasok

 Meg nem felels termékek és szolgaltatasok
o Szlksegtelen koltségek

e Hatéekonysagvesztés

Meg nem felelés a rendszer eljarasainak (SOP-jainak)
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Fotos!

e A kockazatbecsléssel nem azt kell
bebizonyitanunk, hogy semmi sem kritikus

o A kockazatbecsléssel dontések
igazolhatok, illetve magyarazhatok

* A kockazatbecsléssel régi gyakorlatok
verifikalhatok, vagy szintetheték meg

« Nem csak a kockazat, de a tul magas
sulyossag is kezeléesre szorul

o A kockazatkezelés soran Uj kockazatok
keletkezhetnek
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Fotos!

* Negativ tényezOk, vagy negativ kockazat
o TOrt tényezok, tort kockazat

o Eltérd, szubjektiv megitélesek
kiegyenlitése

* Felllvizsgalat

— Reklamacidk, OOS-ek, deviacidok eseten

— Uj beruhazasok esetén
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Hiba-
modok
(veszélyek)

Input
Jellemz6
Funkcio
Miiveleti Iépés

Gyartasi
lépések
Csomagolas,
cimkék
Tarolas
Logisztika

QC

Termék
Alapanyagok
Létesitmény
Anyag- és
személyforgal
om,

Takaritas
Kartevé- és
ragcsaloirtas
Keresztszenny
ezés

Tiszta terek,
izolacio
HVAC, viz
Személyzet
Dokumentacioé
Berendezések
Miiszerek
Gyartas
jellege,
szervezése
Mindségbiztosi
tas

Deviacio,
reklamacio,
00s

A kockazatelemzés lépéseinek sorrendije

SEV>7

Silyossag Ajanlott

B SEV RPN > 125

Kotelezo
akciok

- képzés

- karbantartas
- audit

- kritikus lépés,

Jelenlegi Rejtettség
kontroll DET

miivelet

- kalibracié
RPN > 500 - (ij szabalyozéas
- valtoztatas

- beszerzés,
beruhazas

El6fordulas

Ok(ok) b

akciok

fejleszt javitas
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Téma:

Funkcio/terulet/f6csoport:

Veszely leirasa:
Potencialis hiba. Mi romolhat el?

Hiba lehetséges hatasai Mit okoz? Sulyossag
(SEV)

A hiba lehetséges oka/mechanizmusa. Miért lép fel? El6fordulas
(OCcoOo)

Jelenlegi folyamat kontroll; Felugyelet; Szabalyozas Rejtettség
(DET)

RPN érték: Ajanlott validalasi és egyéb intézkedések (RPN > 125) és SEV > 7 esetén




SULYOSSAG, HATAS

(SEVERITY)




Veszélyezteti a termeék a hasznalgjat, megsziinik a biztonsag; az allapot nem felel meg a

torvenyes eléirasoknak. A beteg egészsege veszélybe kertlhet.

10

Csokken a biztonsag, a potencialis hiba barmikor jelentés meghibasodast
eredmeényezhet.

Jelentds vevéi/gyartdi nem megelégedettseg. A mikdodékepesség csokken, de a
biztonsag nem. Komoly fennakadas kdvetkezhet be a termék tovabbi feldolgozasa,
vagy a munkamenet soran vagy a termék, illetve munkamenet nem felel meg a
kdvetelményeknek

Jelentds vevéi/gyartdi nem megelégedettseg, de a miikodékepesség megmarad. Az
tgyfél részerél reklaméciora lehet szamitani

Vevéi/gyartoi kifogas, panasz, reklamacio. Az tigyfélnek kiegészité informaciora lehet
szilksége az anyag, vagy Ugymenet kezelésehez.

Vevéi/gyartdi kenyelmetlenség, vagy a termelékenység és a hatékonysag csokken.

Vevéi/gyartoi/éerdekelt fel nem-megelégedettség Iép fel a csokkené termelékenység
miatt

A vevét/gyartot/erdekelt felet kis kellemetlenseg éri.

A vevé/gyarto/erdekelt fél valoszindleg észlel egy kis kellemetlenseget, vagy
veszteséget eszlel a termékkel, illetve annak felhasznalasaval kapcsolatban.

N W B~ |01 O

Az ilyen hiba semmilyen hatast sem gyakorol a termeékre, illetve annak az tgyfél altali

felhasznalasara. A vevé/gyarto/érdekelt fel nem veszi észre a kedvezétlen hatast vagy

a hatas ielentéktelen







ELOFORDULAS, GYAKORISAG

(OCCURRENCE)




A hiba szinte elkeriilhetetlen. Nagyon magas: allando, ismeétlédé hibak <1/ 5

Kilon mdveleti 1épéseket kell kidolgozni a hibak kezelésére. 10
A hiba eléfordulasa szinte bizonyos, gyakori hibak.

A folyamat instabil, azaz nem all statisztikai kontroll alatt. 9
Nagy hibaszazaléek, eseti hibak. g
Viszonylag nagy hibaszazalék dokumentacio nelkiil, 7
Kbzepes hibaszazalék dokumentéacio nélkil, a folyamat statisztikai kontroll alatt all. 6
Viszonylag kozepes hibaszazalék, statisztikaval alatdmaszthato, a folyamat statisztikai

kontroll alatt all. 5
Esetenkeénti hiba, a folyamat statisztikai kontroll alatt all. 4
Kis hibaszazalék dokumentacio nélkul, kevés, elszigetelt hiba

Kis hibaszazalék, statisztikaval alatamaszthato, csak szorvanyos hibak, a majdnem azonos
folyamatokhoz kapcsoldéddan. A folyamat statisztikai kontroll alatt all. 2
Eléfordulas valdszindsége igen kicsi, a hiba valészindtlen <10ppm (66)

A csaknem azonos folyamatokkal kapcsolatban meg soha nem fordult el6 hiba 1







REJTETTSEG

(DETECTABILITY, CONTROL)




Teljesen biztos, hogy a jelenlegi ellenérzés még a potencialis hibat sem észleli a vevé 10
elétt. A kontroll nem is létezik, vagy nem gyakoroljak

A jelenlegi ellenérzés még a potencialis hibat sem észleli a vevé elétt, a szallitd 0

kontrollja nem észlelheti a hibat, de az tgyfél észreveheti azt

Nagyon valészinttlen, hogy az ellenérzés kideritse, vagy azonositsa a potencialis hibat, g

meég mielétt a vevehoz kerdl.

Nagyon valoszintitlen, hogy az ellenérzeés kideritse, vagy megel6zze, hogy a hiba a 7

vevéhoz kertljon.

Valészindtlen, hogy az ellendrzes kideritse vagy megelézze , hogy a hiba a vevéhoz 6

kerdljon.

Kdzepes a valdsziniisege annak , hogy a hiba a vevéhoz kerljon, a kontroll valoszindleg | §

észleli a hibat, de csak a tetel elfogadasat célzo ellenérzés elvéegzése utan

Az ellenérzés kideritheti, vagy megelézheti hogy a hiba a vevéhoz keriljon. 4

Kis valdszintiséggel a hiba felismerés nelkil kerll a vevéhoz, 3

Majdnem bizonyos a felismerés és a megel6zés meg a vevé elétt, 2

Bizonyos a felismerés és a megel6zés meg a vevé elétt, a kontroll majdnem bizonyosan 1

észleli a hibat, miel6tt még a termék tovabb haladna a folyamat kdvetkezé fazisaba.




Kontroll, eszlelhetgseg tipusal

1. Megel6zi a hiba kialakulasanak
okat vagy mechanizmusat, vagy
csOkkenti az el6fordulas
gyakorisagat.

2. Eszlelvén az okot vagy a
mechanizmust lehetdveé teszi a
megel6z6 vagy a korrekcids
tevékenység elvégzéset.

3. Jelzi a hiba kialakulasat. (Beallt a

hiba)

A
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A kockézatértelés kKimenetel

e Dontes barmely ponton
 Dokumentalas

o Képzes és oktatas

e Deviaciok, OOS-ek és valtozasok

o Audit/inspekcid

 Eves termék-felllvizsgalat

o Létesitmény/berendezés tervezese
— Tisztitas

— Karbantartas

Légtechnika
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A kockézatértelés kKimenetel

Kalibralas
o Szamitogepes rendszerek

o Beszallitok értékelése, kivalasztasa
e Tarolas, logisztika

» Validalas, kvalifikalas

 Mintavetel, IPC

o Gyartastervezes

Terméktervezes
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., KI tudom
szamitani az . Azert mert

égitestek paranoias vagyok
mozgéasat, de az meg
emberek nem biztos,

hogy nem
tuldoznek...”

érultsegevel nem
tudok

kalkulalni”

(Isaac Newton)




Potencialis hibamddok
(veszélyek) Mi romolhat
el?

Hiba lehetséges
hatasai Mit okoz?

A hiba lehetséges
oka/
mechanizmusa
Miért lép fel?

OO0

Jelenlegi folyamat
kontroll
Fellgyelet
Szabalyozéas

=m0

RPN

Intézkedés(ek)
(RPN>125, vagy SEV > 7)

A tisztitandd termékek
(Id: gyartott anyagok
listaja) valamelyike
szennyezi a kovetd
terméket

Keresztszennyez6dés,
anyagatvitel

Nem tokéletes
tisztitas

Vizualisellendrzés

75

Nem sziikséges - a validalasban

nem kritikus paraméter (minden

termék élelmiszer-minGéségii s

nincserés hatésu, allergén vagy
toxikus)

A tisztitand6 termékek
listaja megvaltozik

Keresztszennyez6dés,
anyagatvitel

Szabéalyozatlan
véltoztatas

Dokumentacios
ellendrzés,
onellendrzés

140

A validalas soran és azt kovetden

is szabalyozni és ellendrizni kell a

lehetséges keresztszennyezédések
forrasat

A tisztitoszer szennyezi a
kovetd terméket

Keresztszennyez6dés,
anyagétvitel

Nem tokéletes
tisztitas

Vizualisellendrzés

175

A validalas soran szabalyozni és
ellenérizni kell az 4tvitt
tisztitészer-mennyiséget.

A tisztitandd termék
mikrobiologiailag
szennyezi a koveto
terméket

Keresztszennyez6dés,
fert6zés

Nem tokéletes
tisztitas

Vizualisellendrzés

224

A validalas soran szabalyozni és
ellenérizni kell az 4tvitt
mikrobioldgiai szennyezédést

A megtisztitott késziilék
mikrobiologiai tisztasaga
allas kézben madosul,
romlik.

Fert6zés, szennyezett
termék

Nem megfelelé
fertétlenito hatas,
elveszik a hatas

Vizualisellendrzés

168

A validalas soran szabalyozni és
ellendrizni kell a megengedett
idétartamot: hasznélat utan 72
orandl hosszabb ideig Gizemen

kivul nem lehet
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KERESZTSZENNYEZES
(KOMPONENS)
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TISZTITASI ELIJARAS

36



MINTAVETEL ES ANALITIKA
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MIKROBIOLOGIA, HIGIENE
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KESZULEK, BERENDEZES,
FELULET
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Risk
Level Extreme Serious Major Moderate Minimal

Likelihood

Frequent

Likely

Possible

Unlikely

Rarely

Frequent= Expected to occur either immediately or within a short period
Likely = Will probably occur in most given circumstances for the nature
of the task

Possible = Given the nature and history of the task injury/illness is a
known event

Unlikely = Less likely than ‘possible’ but remains a known event

Rare = Unlikely to occur, however, if it should it is a reportable event

1 - 1.5 Extreme Risk: Death of
worker is an immediate risk.
Action is required to reduce
hazard — work MUST NOT to
proceed until situation
appropriately remedied more
safer.

2 — 2.5 Serious Risk: Permanent

injury or illness to a worker

experiencing significant lost time
and/or restriction to be able to

perform duties. Attempt to reduce
risk exposure through risk
controls.

3 — 3.5 Major Risk: Injury/illness
most likely will eventuate in a lost
time injury, involving some
medical expenses and some
physical restriction.

4 — 4.5 Moderate Risk: First Aid
Treatment only — no lost time.

5 Minimal: No Injury — Report
incident.
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Risk Matrix Chart

I RISK ASSESSMENT NO:

RISK ASSESSMENT FORM

6

SUBSTANTIAL

9

INTOLERABLE

Brief outline of
work/activity :

Location :

Significant
hazards :

Who might be
exposed to the
hazards :

Existing control
measures :

Are risks adequately controlled :  YES [X] /7 NO [X]

If NO, list
additional
controls and
actions required

Additional controls :

Action by :

>
=
x
T 6
> SUBSTANTIAL
L
0))]
LIKELIHOOD
Likelihood Severity
1 = Unlikely 1 = Slightly harmful
2 = Likely 2 = Harmful
3 =Highly likely 3 = Very harmful

Camnlatad hy -
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