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1 Forord

Véagledningens syfte ar att skapa underlag for respektive vardgivare att hantera avvikelser och
sakerhetsmeddelanden gillande medicintekniska produkter pa ett strukturerat och genomtankt
arbetssatt och darmed forbattra patientsakerheten vid anvandning och hantering av medicintekniska
produkter. Den ska hjalpa vardgivaren att uppfylla delar av foreskriften SOSFS 2008:1 och forbattra
patientsdkerheten genom 6kad aterkoppling till tillverkare av medicintekniska produkter och berorda
myndigheter (Likemedelsverket och/eller IVO) samt hantering av sdkerhetsmeddelanden fran
tillverkaren. Vagledningen vander sig till vardgivare framst via de medicintekniska verksamheterna
men beror alla anvandare och verksamheter som hanterar avvikelser gillande medicintekniska
produkter och medicinska informationssystem.

Vagledningen foreslar hur en generell avvikelseprocess kan se ut. Varje vardgivare maste sedan
anpassa modellen s3 att den passar in i det egna ledningssystemet och processen for
avvikelsehantering samt det lokala systemstodet.

LFMT:s Medicintekniska sdkerhetsnatverk fick i uppdrag av LfMT:s styrelse att ta fram en vagledning
kring avvikelsehantering fér medicintekniska produkter. Rapporten fran Reidar™™, 2013 [1] skulle
anvandas som utgangspunkt till vagledningen. Medverkande i arbetet med framtagande av
vagledningen har varit:
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2 Regelverk

Sjukvarden utvecklas och medicintekniska produkter har fatt en allt mer betydande roll i hdlso-
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och sjukvarden [2]. Antalet medicintekniska produkter 6kar inom varden samtidigt som de blir mer

komplexa. De medicintekniska produkterna kan orsaka stora konsekvenser for patienten och

anvandare eller annan person om de inte &r sakra for den avsedda anvandningen eller anvands pa

ett felaktigt satt. For att sakerstalla produktens sdkerhet och prestanda vid anvdandning och

hantering ar det angelaget att utreda orsaker till handelser och att foresla och genomféra

forebyggande- och korrigerande atgarder sa att handelsen inte upprepas.

[0}
_S SOSFS 2008:1 SOSFS 2011:9 HSLF-FS 2017:40* HSLF-FS 2017:41*
_8’ Anvandning av Ledningssystem for Vardgivares anmalanav ...
= medicintekniska systematiskt systematiska patient- allvarlig vardskada
o0
> produkter kvalitetsarbete sdkerhetsarbete (lex Maria)
Socialstyrelsen (féreskrifter)
. IVO (foreskrift och tillsyn av vardgivare)
* ersatter SOSFS 2005:28 1 sept2017
@
=
= Forordning (1993:876) om medicintekniska produkter **
>
=
-~ LVFS 2003:11 ** LVFS 2001:5 ** LVFS 2001:7 **
o Medicintekniska Aktiva medicintekniska Medicintekniska
_Eg produkter produkter for implantation produkter for invitro
o diagnostik
E Lakemedelsverket (foreskrifter och tillsyn av tillverkare)

i

MDR

(EU) 2017 / 745

paverkas/ersatts av nytt regelverk i Europa
ikrafttradande:
évergangsperiod:

26 maj 2017
3-5ar

IVDR

(EU) 2017 / 746

Figur 1  Oversikt 6ver regelverket for medicintekniska produ&ter avvikelsehatering
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Avvikelsehantering inom halso- och sjukvard styrs av flera olika regelverk, sa som
patientsdkerhetslagen [3], Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete [4], Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter [5]
och Socialstyrelsens foreskrift och allmdnna rad om anmalning enligt Lex Maria [6] som ersétts av
socialstyrelsens foreskrift och allmdnna rdd om vardgivares systematiska patientsdkerhetsarbete
[7] samt Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter om anmalan av handelser som har
medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada (lex Maria) [8].

Tillverkare och myndigheternas hantering av olyckor och tillbud med medicintekniska produkter
regleras av bla lagen om medicintekniska produkter [9], Likemedelsverkets foreskrift om
medicintekniska produkter [10] och vagledning om tillverkarens skyldighet att rapportera olyckor
och tillbud med medicintekniska produkter [11]. Vilka kommer att ersattas av de nya férordningar
MDR 2017/745 och IVDR 2017/ 746 i Europa som har tratt i kraft for medicintekniska och in vitro-
diagnostiska produkter [12], [13].

Vardgivaren har ansvar for att det finns ett ledningssystem for att systematiskt och fortlépande
forbattra verksamhetens kvalité [4]. Dar ingar att hantera och utreda hindelser som har medfort
eller kunnat medféra vardskada.

Vardgivaren ska anmala avvikelser med CE-mérkta medicintekniska produkter till tillverkaren eller
dennes representant samt till Likemedelsverket. Tillverkaren ska fa tillgang till den information
som behdvs vid utredning och ges mojlighet att underséka produkten. Resultatet av tillverkarens
utredning bor inkluderas i vardgivarens utredning for uppféljning av handelsen. Avvikelser med
egentillverkade medicintekniska produkter ska anmalas till Inspektionen for vard och omsorg (IVO)
och utredas av vardgivaren eftersom det ar vardgivaren som ar tillverkare och ansvarar for
produktens sakerhet. [5]

SOSFS 2008:1 6 kap, 18

0Om en negativ h&2ndelse eller ett tillbud hi
1. en utredning snarastiadas och

2. en beddmning goéras, huruvida det intraffade ska anmalas enligt 3 8.

Innan utredningen av handelsen eller tillbudet slutfors ska orsakerna till det intraffade sa langt son
mojligt faststéllas. Om utredningen visar att det finns brister i verkssenis kvalitet ska
forbattringsatgarder vidtas.

Utredningen, bed°mningen och vidtagna =-tg?2r(
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Galler hindelsen en produkt som dven genererar joniserande stralning ska en anmalan dven goras
till stralsakerhetsmyndigheten.

Nar en MTP varit involverad i en handelse som anmals enligt Lex Maria till IVO ska de tekniska
aspekterna kring den medicintekniska produkten inkluderas i hadelseanalysen.

Vardgivaren ska utse vem som &r ansvarig for att anmala handelsen till tillverkaren och berérd
myndighet. | SOSFS 2008:1 star det att anmalningsansvarig utses av verksamhetschef. Men det
finns beskrivet att delar av en verksamhetschefs ansvar kan tilldelas annan verksamhetschef [5].
Det ar alltsd mojligt att samla ansvaret for anmalan av handelser med medicintekniska produkter
hos en enda utsedd verksamhetschef eller motsvarande.

SOSFS 2008:1 6 kap, 28

OAnm2l ningsplikten ska fullg®ras av den som
verksamhet schefen. o

Observeras bor att i anmalningsskyldigheten for hdndelser, negativ hindelse eller tillbud [5] /
Olyckor och tillbud [11] med medicintekniska produkter inkluderas inte bara vardskador pa patient
utan inkluderar dven skada pa anvandare eller annan person, t.ex personal som hanterar
produkten eller anhdrig som befinner sig i patientens omgivning.

SOSFS 2008:1 6 kap, 28
OAnm2l an ska g°ras vid funktionsf el restanda sadme®vid {
felaktigheter och brister i markningen eller bruksanvisningen som kan leda till eller har lett till
1. en patients, en anvandares eller nagon annan persons dod, eller

2. en allvarlig forsamring av en patients, en anvandares eller ndgon anmasgens h?2 | s o

Tillverkaren har ansvar for att den medicintekniska produkten ar siker for den avsedda
anvandningen under hela livscykeln och att nyttan overstiger de kvarstaende riskerna. Tillverkaren
har skyldighet att ha ett fungerande system for att samla in information om hur produkten
anvands, bevakning av olyckor och tillbud, och utreda nar en avvikelse har uppstatt samt att
genomfdra atgarder pa marknaden och informera anvdandarna om upptéackta risker [10].
Tillverkaren har skyldighet att rapportera olyckor och tillbud till Likemedelsverket gallande
avvikelser dar det finns misstanke om att den medicintekniska produkten kan ha del i
handelsefoérloppet [11].
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3  Avvikelsehantering

3.1

For att 6ka patientsdkerheten ar det viktigt att vardgivaren hanterar och anmaler de avvikelser
som uppstar dar medicintekniska produkter ar inblandade [3]. Det bor finnas en tydlig process
med utsedda roller och tillhérande riktlinjer, rutiner och instruktioner for vardgivaren hela
organisationen. Det &r viktigt att vardgivarens hogsta ledning fordelar ansvaret och att uppdraget
ar tydligt och inkluderar dven ekonomi och resurser for genomforande. Beroende pa vardgivarens
organisation och storlek kan detta utféras pa olika satt.

Ansvar, uppdrag och organisation

Anmalningsansvarig
Processansvarig

Samordnare Samordnare Samordnare Samordnare Samordnare Samordnare
Vard MT IT forbruknings Hjalpmedel
-material

Specialist Specialist Specialist Specialist Specialist Specialist Specialist
Specialist Specialist Specialist Specialist

Figur 2 Schematisk bild 6ver organisation och roller for den tekniska utredningen i en
avvikelseutredning.

Vardgivaren ska utse anmalningsansvarig samt bor utse en processansvarig eller motsvarande for
avvikelseprocessen for medicintekniska produkter. Anmalningsansvarig har det formella ansvaret
for att anmalningar gors till tillverkare och myndighet. Processansvarig kan ansvara for att det
finns en tydlig process med riktlinjer och rutiner inom vardgivarens organisation.
Anmalningsansvarig och processédgare bor finnas pa en central niva inom vardgivarens
organisation.

Dessa funktioner bor utses av vardgivarens hogsta ledning for att sdakerstalla att samtliga berérda
verksamhetsomraden for medicintekniskas produkter inkluderas och att anmaélan gors for
avvikelser gallande alla medicintekniska produktomraden.

Idag finns brister i samarbetet kring avvikelsehanteringen dar vissa typer av avvikelser och
produktomraden inte utreds eller rapporteras. Som exempel behévs ett samarbete mellan MT och
IT for hantering av avvikelser med medicinska informationssystem. Fér medicintekniska
engangsmaterial behover inképsorganisationens roll fortydligas kring hantering av avvikelser.
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Inképsorganisationen tar idag emot klagomal kring forbrukningsmaterial och gor reklamationer till
tillverkarna. Utredning och anmalan enligt foreskriften sker mer séllan pa dessa produkter.

AvvikelsesamordnareM™ som samordnar tekniskutredning kring den medicintekniska produkten
bor finnas inom berérda verksamheter for alla produktomrade:

Produktomraden Verksamheter som hanterar MTP
 Medicinteknisk utrustning  Vardverksamhet
 Medicinska informationssystem 9 Medicinsk Teknik
9 Invitro diagnostik T IT
9 Forbrukningsmaterial i Laboratoriemedicin
9 Tillbehor I Hjdlpmedelscentral
I Hjalpmedel I Ortopedteknik
9 Tandteknisk utrustning I Horsel- och syncentrum
9 Produkter for hemsjukvard T Inkop
T mfl i Fastighetsservice

1 mfl

For att kunna utreda produkten och vardera tillverkarens yttranden bor verksamheterna ha
utredande specialister inom de specifika produktomradena.

| mindre organisationer kan en person ha fler roller. Fér detaljerad rollbeskrivning se avsnitt 3.4.



10(36)

LFfMT

Vagledning - Datum 2018-01-22
Awvvikelsehantering och hantering av
sakerhetsmeddelanden for MTP Version 10

3.2 Process

Patientrisk

Vardverksamhet Fesamier
Kommunikation
Utbildning
Metod
Resurser
) Orsaks - Atgard m-m-
Handelse m— — utredning
egis rerlngH Arendg— i—-’ i :lj( é E-?J Uppféljning
ansvarig
Fel- '
srmElEm &2 MTP inblandad \ \
\ \
E-post \ |
\ \
L 0 |
1 |
\ 5
o L NEJ \ £
= T y 3
= _ _ | samordnare Bedémning "\ JA TekniskB N\ | Uppfolining B
= MTP Utredning? Utredning ©
= %
= €
2 % I 2
o = Tillverkare / Leverantér %
£ * Lakemedelsverket =
(})U Anmalan - IVO
+ Stralsékerhetsmyndigheten (;)32(0
= Nationell databas ReidarM™P
Utredande specialister

[ MT ] [ I ] [ Lab ] [ Inkép ] [Hjélpmedel] [ ]

Figur 3 Schematisk bild éver en avvikelseprocess for medicintekniska produkter

Processen for hantering av avvikelser med medicintekniska produkter kompletterar
vardverksamhetens avvikelsehantering och tar hand om de tekniska aspekterna som rér den
medicintekniska produkten. Vardverksamheten behéver hantera avvikelsen som helhet dar den
tekniska utredningen utgor en liten del av hela avvikelsehanteringen. Utéver den ev orsaken som
kan harledas till den medicintekniska produkten behdéver andra aspekter varderas i avvikelsen som
t.ex. konsekvensen for patient, anvandarutbildning, vardmetod, rutiner och reservrutiner, resurser
och bemanning, kommunikation m.m. Den tekniska utredningen ar enbart en pusselbit i helheten.

Processen bor dven inkludera eller samverka med processen for anmalan av avvikelser till
stralsdkerhetsmyndigheten for medicintekniska produkter med joniserande stralning bl.a.

| ett elektroniskt avvikelsesystem ska det vara majligt att ange att en medicinteknisk produkt har
varit inblandad. En integration mellan avvikelsesystemet och inventariesystemet for att koppla
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samman avvikelsen med uppgifter om produkten underlattar hanteringen. Det kan dven vara
lampligt att den anmalningsansvariga och samordnare far automatisk tillgang till samtliga
avvikelser dar en medicinteknisk produkt anges vara iblandad direkt vid registreringen eller att det
enkelt och tydligt gar att sdnda avvikelser till berdrda. | avvikelsesystemet ar det lamplig att
huvudansvaret for hela avvikelsehanteringen kan ligga hos den vardgivande verksamheten och att
den tekniska utredningen sker i ett parallellt spar.

3.2.1 Typ av avvikelse

Exempel pa hdandelser med MTP inblandad som bor registreras i internt avvikelsesystem for
utredning samt fér beddmning om anmalan till tillverkare och myndighet ska goéras ar:

9 Funktionsfel och forsamring av en produkts egenskaper eller prestanda

9 Felaktigheter och brister i markningen eller bruksanvisningen

9 Teknik/utrustning

0 Konstruktions- eller tillverkningssvagheter

Hard- och mjukvarufel
Bristande anvdndbarhet
Brister i konfiguration
IT/n&tverks problem

O O O O O

Storningar
0 Bristande installation
1 Anvandning och hantering
O Brister i procedurer, rutiner och riktlinjer
Bristande kommunikation, information och samordning
Brister i utbildning och kompetens
Anvand for fel &ndamal

O O O O

Bristande underhall

3.2.2 Initial hantering av anvandaren samt registrering

Den som upptacker handelsen ansvarar for att den medicintekniska produkten, inkl. eventuella
tillbehor och tillhérande engangsmaterial, omedelbart tas ur drift. Hindelsen meddelas snarast till
arbetsledaren. Darutover ska handelseforloppet och omstandigheterna snarast rapporteras i
interna avvikelsesystemet och en felanmalan goras direkt enligt rutin fér felanmalan till berérd
medicinteknisk verksamhet.
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Registrera:

3.2.3

9 Utforlig handelsebeskrivning

Var och ndr skedde handelsen

Typ av produkt eller system

Inventarienummer

Serienummer

Ar det en engdngs- och/eller flergdngsprodukt?
Anvanda tillbehor inkl. engangsmaterial med batch/lot nummer
Placering

Allvarlighetsgrad

Utrustningens installningar

Vem kan lamna ytterligare upplysningar?

=4 =4 =4 =4 =4 4 4 -8 -8 o8 o8

Har detta hant pa enheten tidigare?

Produkten eller produkterna far dock fortfarande anvandas innan utredningen ar avslutad, om
alternativa medicintekniska produkter saknas i verksamheten och syftet ar att skydda manniskors
liv och halsa. [5]

Det ar viktigt att vardverksamheten gor en felanmalan till den medicintekniska verksamheten enl
rutin vid sidan om rapporteringen i avvikelsesystemet. Det finns annars riks for att handelsen inte
blir uppméarksammad da avvikelsesystemet oftast inte anvands som felanmalningssystem. Vid
forsta kontakt och felanmalan ar det viktigt att anvandarna anger att drendet galler en avvikelse.
Annars kan service och avhjadlpande underhall utféras utan djupare utredning och en utredning
kan da vara svar eller omojlig att utfora i efterhand.

Mottagande och bedémning

Den som tar emot en felanmalan eller far information om att en medicinteknisk produkt varit
inblandad i en avvikelse ska omedelbart ta kontakt med berdrd avvikelsesamordnare for
beddmning om hur drendet ska handlaggas. Avvikelsesamordnaren bedémer handelsen och avgor
i vilken omfattning den fortsatta utredningen ska genomféras och om anmalan ska goras till
tillverkare och myndighet.

Anvand garna matrisen i handboken - Riskanalys och Handelseanalys fér beddmning av omfattning
av utredningen och om anmalan ska goras.
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Att ténka pa vid bedémning:

I GoOr bedomningen utifran produktens avsedda anvandning. Ibland ar en avvikelse inte en
medicinteknisk avvikelse utifran att produkten har fungerat sa som tillverkaren beskrivit i
manualen. T.ex. nar en produkt slutar att fungera men larmar for att uppmarksamma
anvandaren om det.

I Bedom inte avvikelsen utifran konsekvensen vid just denna handelse. Gor en bedémning
utifran "varsta fallet”. Vad hade kunnat handa om omstandigheterna varit annorlunda
t.ex. ett barn istéllet for vuxen, ett annat lakemedel vid infusion.

I Beror hdandelsen fler ansvarsomraden? T.ex. IT vid en avvikelse med natverks ansluten
medicintekniska produkt.

9 Skall detta enbart hanteras som en reklamation som ska skickas vidare till t.ex.
materialkonsulent?

9 Behover hdandelsen akut delges ndgon annan? T.ex. andra avdelningar pa sjukhuset,
akutmeddelande via ReidarMTP, via LfMT:s akutlista m.fl.

9 Upprepas mindre allvarliga hdndelser manga ganger kan en anmalan dnda vara aktuell.

Vid bedémning behdvs ibland en diskussion internt med specialister och erfarna inom omradet.
Kontakta dven Lakemedelsverket for diskussion vid osdkerhet.

Samrad med anmalningsansvarig enligt Lex Maria for beddmning om en anmalan dven ska goras
enligt Lex Maria till IVO.

Teknisk utredning

Utsedd utredande specialist genomfor utredningen inom respektive omrade. Berér avvikelsen fler
produktomraden och verksamheter bor arendet hanteras av den anmalningsansvariga eller en
avvikelsesamordnare som har ansvar foér samordning over fler verksamhetsomraden och dar fler
utredande specialister medverkar.

Vid utredningen ar det tillverkaren av CE markta medicintekniska produkter som har ansvaret att
utreda om den medicintekniska produkten har brister som bidragit till hdndelsen. Vardgivaren bor
dock ta reda pa sa mycket som maijligt for att kunna vardera tillverkarens svar.

Anvand géarna likande metodik som vid en hdndelseanalys (se Handbok — Riskanalys och
hdndelseanalys [14] ). Stall fragan - vad gick fel och varfor, for att komma fram till grundorsakerna.

Initiala atgarder kan behova goras for att fa produkten i drift snarast. Eventuellt kan godkdnnande
fran medicinskt ansvarig behdvas innan produkten tas i drift. Tank da pa att utredningen ska kunna
goras i efterhand. Notera noga vilka initiala atgarder som gors.
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Kontakta verksamheten sa snart som mojligt for kompletterande information. Det kan dven vara
bra att besoka verksamheten direkt. Inhamta och dokumentera sa mycket information som
maijligt. Tank pa att fraga efter vilka instéllningar som anvéants och att ta tillvara tillbehéren inkl.
forpackningar. Las av och spara loggar fran produkten. Filma och fota gdrna om det &r
lampligt/tillatet.

Kontakta leverantdren/tillverkaren snarast for att ge en forsta information om hindelsen och sa
att de kan gora en bedémning om hur de vill utreda produkten vidare. Ta ocksa reda pa vem som
ska vara mottagare av en formell anmalan.

Att ténka pa vid teknisk utredning:

9 Bakgrundsfakta

0 Finns det erfarenhet fran tidigare handelser?

sjukhusets avvikelsesystem, ReidarMTP, inventarieregister, analyser, ovrig killa...
Nar sdg/bedémdes produkten senast enligt inventariesystemet?
Finns FU-intervall och ar det uppfylit?
Bor FU-instruktionerna uppdateras?
Finns tidigare testprotokoll?
Ga igenom manualen, vad ar den avsedda anvandningen, vilka varningar finns.

O O O O O

0 Racker insamlad fakta for att bedéma felorsaken?
9 Behover produkten skickas till leverantor/tillverkare for utredning?
1 Omdet ar lampligt, forsok aterskapa felet med sa lika forutsattningar som méjligt i samrad
med leverantoren/tillverkaren.
9 Forstor inga "bevis” — tillverkaren ska kunna utfora en utredning.
9 Var metodisk och noggrann. Tank igenom varje steg i utredningen.

3.2.5 Anmailan

En anmaélan, som beskriver handelsen, ska sa snart som mojligt skickas till
leverantdren/tillverkaren och de eventuella myndigheter som berérs i drendet [11] [5]. Vénta inte
med anmalan tills efter vardgivarens interna utredning ar klar. Detta kan da férdréja och forsvara
tillverkarens utredning och ev atgarder pa marknaden och férbattringar av produkten.

For egentillverkade medicintekniska produkter ska vardgivaren utreda hiandelsen och den
egentillverkade medicintekniska produkten samt géra anmalan till IVO. Det &r dven vardgivarens
ansvar att utreda brister i anvandningen av den medicintekniska produkten och vid behov anmala
till IVO enligt Lex Maria
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Blankett for anmalan till tillverkaren och myndighet finns pa IVO.se (se Bilaga 2):
http://www.ivo.se/publicerat-material/blanketter/medicintekniska-produkter/

En initial rapportering i den nationella avvikelsedatabasen fér medicintekniska produkter,
ReidarM™ (www.reidar.se) bor ske snarast s att andra far kinnedom om hindelsen. Detta gors av
utbildad certifierad rapportor [15].

Summering av teknisk utredning

Nar utredningen ar klar och vardgivaren fatt svar fran leverantoren/tillverkaren bor en
summerande rapport skrivas och skickas till bade leverantor/tillverkare och myndighet (inklusive
samtliga mottagare av den initiala anmaélan).

| den summerande rapporten bor samtliga faktorer beaktas fran vardgivarens interna utredning
(rutiner, utbildning m.m.) och tillverkarens utredning av produkten. Utifran detta gors en samlad
beddmning av orsakerna samt en beskrivning av genomférda atgarder och ytterligare foreslagna
atgarder.

Slutlig/summerande rapport bér vara avslutad inom 6-12 manader. Har inget svar fran tillverkaren
inkommit anges det i rapporten.

Atgird och uppfoljning
Atgarder som beror forandringar av den medicintekniska produkten beslutas av tillverkaren.

Gor en bedomning av hur tillverkarens atgarder eller foreslagna atgarder paverkar verksamheten
och om atgardsforslagen ar effektiva. Tillverkarens atgarder kan medféra ytterligare behov av
atgarder inom verksamheten, t.ex. justering av rutiner och utbildning. Gor dven en bedémning sa
att atgarderna inte medfor andra allvarliga risker.

For vissa handelser och atgardsforslag kan det vara lampligt att utféra en riskanalys innan beslut
om atgarder.

Beslut om atgéarder bor ske i enlighet med vardgivarens ledningssystem. Om det inte finns
beskrivet bor atgardsforslag som rér metoden, rutiner, utbildning, m.m. fér den vardgivande
verksamheten beslutas av dennes verksamhetschef.

Atgardsforslag som ror avhjilpande och forebyggande underhall, installation m.m. bér beslutas av
chefen for den berérda medicintekniska verksamheten.

Alla atgarder ska dokumenteras, lampligt i vardgivarens informationssystem 6ver de
medicintekniska produkterna samt i avvikelsehanteringssystemet. En atgards och handlingsplan
kan tas fram for beslutas och uppféljning.


http://www.ivo.se/publicerat-material/blanketter/medicintekniska-produkter/
http://www.reidar.se/
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3.3

3.4

34.1

| en eventuell dtgards- och handlingsplan utser forslagsvis verksamhetschef for involverade
verksamheter eller cheflakare vilka som har ansvar for att utfora atgarderna och folj upp sa att
atgarderna genomfors och ar effektiva. Handlingsplaner bér féljas upp vid revisioner av
patientsdkerhetsarbetet och summeras i patientsakerhetsrapporterna.

Lex Maria och hindelseanalys

Da en avvikelse anmals till IVO enligt Lex Maria [6] och en medicinteknisk produkt &r inblandad ska
en teknisk utredning goras. Handelseanalysteamet ska besta av personer med nédvéandig
kompetens for att kunna avgora samtliga grundorsaker fér aktuell avvikelse. Vid handelseanalyser
dar medicinteknisk produkt varit inblandad bér avvikelsesamordnareM™ ingd i analysteamet. Den
tekniska utredningen ger underlag for att bedoma de bakomliggande orsakerna som harror fran
den medicintekniska produkten. Det finns risk att handelseanalysen inte kommer fram till ratt
bakomliggande orsaker om medicinteknisk kompetens inte deltar i analysteamet och om analysen
inte tar hansyn till den tekniska utredningen.

Funktion/roller

Funktioner/roller ska dokumenteras i det lokala ledningssystemet med tydlig beskrivning av
uppdrag, ansvar, befogenhet, kompetens samt avsatt tid fér uppdraget.

Det ar av storsta vikt att alla funktioner/roller har avsatt tid av sin tjanst for att kunna utfora sitt
uppdrag kring avvikelsehantering. Avsatt tid beror pa funktion/roll samt antal medicintekniska
produkter som finns i varden. Ansvarig chef ska ge ett tydligt uppdrag och avsatt tid till utsedd
person i den omfattning som behdvs for att 16sa uppgiften sa att uppfoljning medges.

En person kan ha flera roller. Exempel pa roller som bor finnas:

Medicinteknisk sikerhetssamordnare

Utover de roller som behdvs i avvikelsehanteringen bor vardgivaren inom sin organisation ha
medicinteknisk sakerhetssamordnare som arbetar med medicintekniska sdkerhetsfragor generellt.
Denna ska ha kunskap om det medicintekniska regelverket och ha en betydande roll i vardgivarens
ledningssystem for medicintekniska produkter. Utover detta behdvs specialister inom
medicinteknisk sakerhet for de olika produktomradena.
9 Innehall/uppdrag

0 Radgivande i regulatoriska fragestallningar och medicintekniska sidkerhetsfragor

0 Riskhantering

0 Awvikelsehantering

0 Ledningssystem
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0 Egentillverkning
0 El-/ Gassakerhet
0O m.m.

3.4.2 Anmadlningsansvarig for medicintekniska produkter
9 Innehall/uppdrag
0 Anmala avvikelser med CE markta medicintekniska produkter till tillverkaren och
Lakemedelsverket/IVO.
0 Anmala avvikelser med egentillverkade medicintekniska produkter till IVO.
0 Ansvara for att verksamhetens rutiner och uppsatta mal kring anmalningar av
avvikelser med medicintekniska produkter foljs.
0 Ev. Samordna utredning som beror fler verksamhetsomraden
I Kompetens
God kunskap kring det medicintekniska regelverket, patientsdkerhet och
avvikelsehantering.

3.4.3 Processansvarig eller motsvarande
9 Innehall/uppdrag

0 Planera, driva och f6lja upp arbetet med avvikelsehantering/férbattring av MTP,
dess anvandning och hantering.

0 Satt upp och forbattra avvikelseprocessen; att hitta forebyggande och avhjalpande
atgéarder till problem som identifierats och sedan implementera dessa
forandringar.

0 Foresld avvikelsesamordnareMTP/koordinator for beslut av ansvarig chef.

0 Rutinen tillampas i verksamheten och att avvikelser rapporteras omgaende.

0 Rapportera resultatet av avvikelsehanteringen i samband med delarsrapporter och
verksamhetsberattelse.

0 Uppmarksamma anmalningsansvarig pa aktuella avvikelser dar en extern anmalan
bor 6vervagas.

0 Utbilda medarbetare hur hantering av avvikelser gors.

0 Att utsedd person for omvarldsbevakning finns.

I Kompetens
God kunskap kring det medicintekniska regelverket, patientsdakerhet och
avvikelsehantering.
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3.4.4 AvvikelsesamordnareMT? for verksamhet som hanterar MTP

9 Innehall/uppdrag

0 Taemot, dokumentera och administrera avvikelserapporter

Beddma avvikelserna
Rapportera internt
Ev. samordna utredning som beror fler verksamhetsomraden
Folja upp planerade atgarder samt aterrapportera till berérda
Avsluta avvikelsedrende
Se till att utredande specialist utses
Ge stod till utredande specialist
Informera om nya avvikelser pa arbetsplatstraffar och/eller andra métesforum

O O O OO O o O o

Gora arlig sammanstallning och analys av
avvikelsehanteringen/forbattringsarbete, till processansvarig och MTC eller
motsvarande i samband med deldrsrapport och verksamhetsberattelse
0 Uppfylla verksamhetens uppsatta mal kring avvikelsehantering. Till exempel: Ett
avvikelsearende ska vara bedémt och klassificerat och darmed paborjad utredning
inom 1 vecka.
I Kompetens
God kunskap kring patientsakerhet, avvikelsehantering och det elektroniska
avvikelsehanteringssystemet samt utredningsmetodik.

3.4.5 Certifierad rapportor i reidarMTr
9 Innehall/Uppdrag
Certifierade rapportérer (CR) svarar for att:

0 Rapportera verksamhetens avvikelser och observationer i reidar™™.

MTP som beror

0 Bevaka, hantera och informera om inrapporterade avvikelser i reidar
den egna verksamheten.

0 Kommunicera verksamhetens nationellt uppsatta reidarM™ mal med interna
organisationen, processagaren och/eller berérd chef och MTC f6r att skapa
planer/aktiviteter som uppmuntrar till 6kad rapportering.

I Kompetens
God kunskap kring avvikelsehantering samt erhallit sarskild utbildning for att bli certifierad

rapportér i reidarM™,
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3.4.6 Utredande specialist
I Innehall/uppdrag
0 Utreda avvikelser enligt beslutad utredningsmetodik.
O Foresla atgarder for att forhindra upprepning av avvikelsen eller minska
konsekvenserna av den.
0 Stamma av foreslagna atgarder med berérd chef.
0 Aterkoppling och uppféljning till berérda.
0 Uppfylla verksamhetens uppsatta mal kring utredning. Till exempel: Interna
utredning ska vara utférda inom 30 dagar fran det att en utredning har paborjats.
I Kompetens
God kunskap om utredningsmetodik, patientsdkerhet och eventuellt det elektroniska
avvikelsehanteringssystemet.

3.4.7 Ansvarig chef
Chefen for ett medicintekniskt verksamhetsomrade ansvarar for att:
9 utse utredande specialist
9 utse avvikelsesamordnareMTP
9 tid avsatts for rollpersonerna

Chef for det verksamhetsomrade dar férslagna atgarder ar riktade ansvarar for att:
1 Atgarder vidtas, dokumenteras och dljs upp for att forhindra upprepning av avvikelsen.
1 Rapporterar tillbaka till avvikelsesamordnareM™ nar atgard ar utférd.
9 Uppfylla verksamhetens uppsatta mal kring beslut om atgarder och genomférande och
handlingsplan. Till exempel: Interna atgarder ska vara utférda inom 90 dagar fran det att
en utredning har avslutats.

3.4.8 Halso- och sjukvardspersonal

Samtliga medarbetare inom hélso- och sjukvarden (inkl. teknisk personal i olika stodfunktioner)
9 rapporterar avvikelser dar en medicinteknisk produkt varit inblandad i det interna
elektroniska avvikelsehanteringssystemet. Detta ska goras oavsett vart handelsen
upptacks.

9 prenumerera pa drenden fran reidarM™

och lara av och informera om inrapporterade
avvikelser frdn andra rapporter i reidar™,

9 informerar om avvikelser inom egna verksamheten
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4  Hantering av sikerhetsmeddelanden

4.1 Bakgrund
Tillverkare av medicintekniska produkter ska enligt det medicintekniska regelverket vidta
nodvandiga korrigerande sakerhetsatgarder for att risker med produkterna ska hallas pa en
godtagbart 13g niva. Om atgarderna beror produkter som redan distribuerats eller anvands ska
tillverkaren informera alla berérda kunder/anvandare via ett sdkerhetsmeddelande till marknaden
(eng. Field Safety Notice, FSN). Tillverkaren har ansvar for att korrigerande sakerhetsatgarder
(Field Safety Corrective Action, FSCA) genomfors.
Vardgivaren maste pa ett systematiskt satt bevaka sdkerhetsmeddelanden fran tillverkare och
vidta nédvandiga atgarder. Detta beror sarskilt verksamhetschefer, hilso- och sjukvardspersonal
som ska anvanda och hantera medicintekniska produkter samt den som forskriver, utlamnar eller
tillfér en medicinteknisk produkt till en patient [5].
Lakemedelsverket tillhandahaller medicinteknisk sdkerhetsinformation fran tillverkare samt egen
sakerhetsinformation pa sin hemsida.
Informationskedjan fran tillverkare till anvdndare har manga ganger upplevts osaker.
Tillverkarna/leverant6rerna har ofta ingen tydlig information fran vardgivaren om mottagare av
sakerhetsmeddelanden. Sakerhetsmeddelanden adresseras till allt fran landstings- eller regionens
halso- och sjukvardsdirektor, inkdpsorganisationen, medicinteknisk chef till enstaka anvandare ute
pa en avdelning.
Vardgivarna saknar ofta en organisation och rutin for att bevaka och ta emot
sakerhetsmeddelanden fran tillverkare, leverantorer och myndigheter samt darefter félja upp att
foreslagna atgarder genomfoérs och aterrapportera till tillverkaren nar atgarden och/eller arendet
ar avslutat.

4.2 Organisation

Varje vardgivare bor utse en funktion for hantering avinkommande sdkerhetsmeddelanden, en
samordnare for sdkerhetsmeddelanden pa samma satt som anmalningsansvarig. Strukturen for
hantering av sdkerhetsmeddelanden kan byggas upp pa samma satt som eller inga i strukturen for
avvikelsehantering enligt ovan. Samordnaren fér sakerhetsmeddelanden har till uppdrag att
bevaka och hantera inkomna sdkerhetsmeddelanden fran tillverkare/leverantorer.

MTP

Bevakning bor dven goras av hogrisklarm utskickade via reidar™'™ samt viss bevakning av

publicerade sikerhetsmeddelanden pé Likemedelsverkets hemsida och évriga drenden i reidar™™,.
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Darutover bor viss kontroll ske i fackpress och andra kallor med anknytning till medicinteknisk
sakerhet.

Det gar att prenumerera pa sdkerhetsinformation pa Likemedelsverkets via RSS-fléde och det gar

att skapa abonnemang i reidar™™,

Mottagning av sakerhetsmeddelanden

Vardgivaren bor inratta funktionsbrevlada, bade fysisk saval som elektronisk dit leverantérer och
tillverkare kan skicka sakerhetsmeddelanden. Funktionsbreviadan bér bevakas dagligen av
samordnare for sakerhetsmeddelanden. Vid varje avtalsskrivning, upphandling eller inkép fran
nagon leverantdr overenskommes att sikerhetsmeddelanden och annan viktig information skall
skickas till denna adress. Utskick kan aven som tidigare skickas direkt till berérda vardavdelningar,
medicintekniska verksamheter, verksamhetschefer, ingenjorer m.fl. men kopia skall alltid skickas
till denna adress.

Inom Sverige bér samtliga vardgivare ha en liknande e-postadress for mottagning av
sdkerhetsmeddelanden, forslagsvis

FSN.medicaldevice@vardgivare.se

(vid behov laggs dven foérvaltningens namn in i e-postadressen).

Process och rutiner

Processen for hantering av sdkerhetsmeddelanden bor innefatta

 mottagning och registrering

9 svarsbekraftelse till tillverkaren

1 information via tydliga kanaler till anvdndare och verksamheter som anvander och
hanterar MTP
beddmning av ytterligare interna atgarder, sa som andring av rutiner, utbildning m.m.
atgard enl. tillverkarens anvisning

= =4 =4

uppfoéljning
9 aterkoppling till tillverkare/myndighet.

En rutin bor finnas inom den egna organisationen sa att alla sdkerhetsmeddelanden som kommer
in till olika adressater i verksamheten alltid vidarebefordras till funktionsbrevladan.

Utsedd samordnare for sakerhetsmeddelanden eller motsvarande dr den som svarar
tillverkare/leverantor och myndigheter med bekréftelse pa att meddelande &r mottaget samt nar
atgarder enligt sakerhetsmeddelandet ar genomforda.
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4.5

Samordnaren tillsammans med specialister inom berért produktomradet ansvarar for att
tillverkarens begaran om atgéarder blir genomfoérda samt foljer upp att tillverkaren utfor de
atgarder som tillverkaren ar alagd.

Informationsspridningen inom vardgivarens organisation ar en viktig del i hanteringen av
sakerhetsmeddelanden och kan se olika ut beroende pa vardgivaens organisation. Se dven under
5 Information och utbildning.

Sparbarhet

For att vardgivaren ska kunna ge information till alla anvdandare och de som hanterar den
medicintekniska produkten som ar foremal for ett sékerhetsmeddelande maste vardgivaren veta
vart den medicintekniska produkten anvands och hanteras.

Foljande bor darfor utforas:

9 Inratta funktion for att spara de medicintekniska produkterna som ar foremal for atgard
pa grund av ett sdakerhetsmeddelande. Viktigt att alla medicintekniska produkter inom alla
produktomraden ar sparbara inom vardgivarens organisation.

9 Sakerstall sparbarhet till anvéandare och patient for att kunna informera om
sdkerhetsmeddelandet, utfora begarda atgarder alternativt dra in produkter om sa kravs.

Halso- och sjukvardens inventariesystem for medicintekniska produkter, inkdpsorganisationens
materialférteckning, systemforvaltningens register av medicinska informationssystem m.m. kan
anvandas for sparbarheten.
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Information och utbildning

For att vardgivaren pa ett effektivt och proaktivt satt ska kunna hantera avvikelser med och
sakerhetsmeddelanden gallande medicintekniska produkter och att atgarder, information och
uppféljning fungerar ar val av motesforum och rutiner for informationsspridning viktigt.
Vardgivaren ansvarar for att samtliga medicintekniska produktomraden omfattas.

Utifran vardgivarens organisation och ansvarsfordelning for anvandning och hantering av
medicintekniska produkter, processen for avvikelsehantering och hantering av
sakerhetsmeddelanden for MTP samt LexMaria anmalan utformas métesforum och
informationsspridning pa lampligt satt dar nagra rad framgar nedan.

Informationsspridning och aterkoppling

Den som ar specialist inom medicinteknisk sdkerhet for ett produktomrade bor férutom att svara
for sdkerhetsfragor allmant hantera viktig information till anvandare for dessa produkter.

Det &r viktigt att det finns tydliga informationskanalerinom vardgivaren organisation for
informationsspridning, kommunikation och uppféljning av atgéarder kring medicintekniska
produkter efter extern eller intern avvikelse, vid sakerhetsmeddelande fran tillverkaren eller
annan sakerhetshojande atgard. Ansvaret for att informationen och kommunikation sker med
ansvariga inom varden bor ligga pa den medicintekniska sdkerhetssamordnaren, samordnaren for
sakerhetsmeddelanden och specialisterna for de olika produktomradena.
Cheflakare/cheftandlakare bor dven inga i informationskanalen.

| vardgivarens ledningssystem for medicintekniska produkter och process fér avvikelsehantering
och hantering av sikerhetsmeddelanden ska det finnas rutiner fér [dpande aterkopplingtill
vardenheterdar en avvikelse intraffat och dar teknisk utredning pagar sa att ansvariga personer i
varden kan informera pé t.ex. arbetsplatstraffar. Rutin fér hur information laggs in i ReidaM™for
spridning av till andra vardgivare ska dven finnas.

Motesforum

Vid arbetsplatstréaffar bor alltid kommunikation och uppféljning av avvikelser och
sdkerhetsmeddelanden med medicintekniska produkter goras av t.ex. respektive verksamhets
avvikelsesamordnare.

De avvikelse som tas upp ar de som intraffat pa den egna verksamheten eller intrdffat pa annan
verksamhet men berdr den egna verksamheten samt sdkerhetsmeddelande som berér den egna
verksamheten. For att detta ska fungera bra forutsatter det att det finns rutiner for
kommunikation och dialog med den utredande medicintekniska verksamheten.
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En arbetsgrupp fér medicintekniska sdkerhet bor finnas kopplad till organisationen for
avvikelsehantering av medicintekniska produkter och sidkerhetsmeddelanden. | gruppen bor inga
anmalningsansvarig, avvikelsesamordnareM™ fér olika produktomr&den, samordnare fér
sakerhetsmeddelanden, specialister for medicinteknisk sdkerhet inom olika produktomraden samt
utsedd ansvarig cheflakare/cheftandlakare. Denna arbetsgrupp kan med fordel arbeta
overgripande for alla medicintekniska produktomraden dar representanter for samtliga omraden
ingar. Vid forumet f6ljs pagadende utredningar upp och allvarlighetsgraden bedéms tillsammans
med cheflakare. Forumet kan bedéma om t.ex. nagon handelse ar att klassa som Lex Maria, félja
upp atgardsplaner och besluta om stangning/avslut av enskilda ”svara” avvikelsedrenden for
medicintekniska produkter. Gruppen bor ocksa sdkerstalla att rapportering sker till
Likemedelsverket, IVO, tillverkaren och ReidarM™.

Vardgivaren bor ha en styrgruppeller motsvarande gruppering for hantering av medicin-tekniska
produkter som bl.a. kan ansvara for uppbyggnad, uppféljning av den del av vardgivarens
overgripande ledningssystem som hanterar dessa produkter.

Som en naturlig del kan ocksa styrgruppen svara for uppfoljning av trender, allvarliga handelser
och 6vergripande atgardsplaner for avvikelser och sdkerhetsmeddelanden med medicintekniska
produkter dar dessa leder till att 6vergripande beslut maste fattas av vardgivaren och/eller det
behovs forandringar i vardgivarens overgripande processer i ledningssystemet.

Vardgivaren kan ocksa ha andra forum dar sdkerhetsfragor och avvikelser har stort utrymme i
grupperingarnas ansvarsomrade och dar resultat av avvikelseutredningar och diskussion kring
atgardsforslag behdver lyftas. Exempel pd sddana forum &r patientsakerhetsrad katastrof- och
sakerhetsgruppsystemforvaltningar,vardhygien,gaskommitté, stralskyddskommittéch
elkommitté.

Utbildning

For att ta tillvara erfarenheter efter avvikelseutredning och sdkerhetsmeddelanden ar det viktigt
med avsatta resurser och att uppdrag ges till rollinnehavare samt att de har ratt kompetens och
utbildning for uppdraget.

For att fa en sdker anvandning och hantering av medicintekniska produkter dr det nédvandigt att
anvandare och de som hanterar medicintekniska produkter har kunskap om produkten och
relaterad generell medicinteknisk sdakerhets. Samtliga som anvander och hanterar MTP inom de
olika verksamheterna for de olika produktomradena ska erbjudas relevant utbildning inom
omradet.
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Det ar dven viktigt att ta vara pa erfarenheten fran intraffade handelse och fora tillbaka dessa i

utbildning av personal.

Exempel pa aktiviteter

1

= =4 =4 =4

= =4

Utbilda och vidmakthalla kompetens om regelverk, standarder, lagar och
myndighetsbeslut

Utbildning inom medicinteknisk sakerhet

Utbildning om avvikelsehantering och regelverket for olika personalkategorier
Aterkommande internutbildningar kring avvikelsehantering inkl. handelseanalys
Introduktion om medicinteknisk sdkerhet och medicintekniska produkter for all ny
personal

Uppdatera utbildningsmaterial inom omradet for intraffade avvikelser
Uppdatera utbildningar i interaktiv utbildningsportal

Se over kompetensen hos personalen och vid behov komplettera aktuellt
kompetensbehov och utbildningsplaner
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6.1 Vagledning

6.2

6.3

Vagledningen ar just en vagledning for hur avvikelsehantering av medicintekniska produkter kan
hanteras. Vagledningen pekar pa vikten av att vardgivaren hanterar avvikelsehanteringen dar
medicintekniska produkter ar involverade och att det gors pa ett 6vergripande satt hogt upp i
organisationen. Vagledningen ger dessutom forslag pa olika roller som bor finnas och en
Overgripande processbeskrivning. Det ar dock viktigt att varje vardgivare anpassar sin organisation
och process for avvikelsehantering av MTP sa att den passar vardgivarens ledningssystem och
patientsdkerhetsarbete.

Tidigare rapport fran Reidar MTP

Rapporten fran Reidar 2013 [1] foreslog en uppdelning enligt nedan:

9 ”Avvikelser inom hjdlpmedelsomradet hanteras av den hjalpmedelstekniska
organisationen.

9 Avvikelser inom IT-omradet hanteras av IT organisationen. Inom detta omrade kommer
troligen komplexitetsgraden att 6ka markant de ndrmsta aren da manga av dagens
programvaror i varden kommer att omklassas till medicintekniska produkter. Hir kommer
saledes ett mycket gott samarbetet mellan IT- och MT organisationen att kravas.

9 Avvikelser med engangsmaterial hanteras av eller i samrad med
varuforsérjning/materialkonsulenter.”

Arbetsgruppen foreslar i denna vagledning att processagaren for avvikelsehanteringen dar
medicintekniska produkter ar involverade bor ligga centralt for att hanteringen ska ske pa ett
strukturerat och enhetligt satt. Vardgivare som idag har anmalningsansvaret samlat inom den
medicintekniska verksamheten rapporterar fler avvikelser i reidarM™ [1] &n vardgivare dar varje
verksamhetschef har anmalningsansvaret. Med denna vagledning vill vi ta ytterligare ett steg for
att kunna tacka in avvikelser for samtliga medicintekniska produkter genom att lyfta
anmalningsansvaret till en central roll.

Handboken Riskanalys och Hindelseanalys

| den tredje upplagan av Handbok, Riskanalys och Handelsanalys [14] har sarskilt kapitel lagts till
for att tydliggéra roller och ansvar.

Det anges aven att:
"Erfarenheter visar att foljande faktorer bidrar till ett framgangsrikt riskanalys- och
hdndelseanalysarbetet:
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9 Det finns ett fungerande ledningssystem
9 Ledningen har ett tydligt ansvar for att driva patientsdkerhetsfragorna.

9 Det finns en organisation for analysledare, t.ex. en centralt placerad grupp i kombination
med resurser ute i organisationen.

9 Medarbetare fran alla yrkeskategorier medverkar i arbetet.

9 Det finns ett system for larande och spridning av analysresultatet. ”

Det anges dven att: "En centralt placerad analysgrupp innebar sannolikt ett 6kat antal
atgardsforslag pa overgripande organisatorisk niva”. Idag anses atgardsforslagen oftast vara
riktade pa lokal verksamhetsniva.

Dessa framgangsfaktorer stammer val 6verens med Reidargruppens rapport [1] och det fokus som
legat till grund for denna vagledning.

Utmaningar

En stor utmaning for avvikelsehantering gallande medicintekniska produkter ar att inkludera alla
kategorier av medicintekniska produkter sa som medicinska informationssystem och
forbrukningsmaterial.

Avvikelsehanteringen maste inkluderas i forvaltningsorganisationerna for IS/IT och medicinska
informationssystem. Eftersom det i férvaltningsmodellen dven ingar forvaltning av
medicintekniska produkter i form av medicinska informationssystem maste anvandning av
medicintekniska produkter utifran SOSFS 2008:1 [5] beaktas. Det ska vara tydligt vem som ansvara
for att “endast sakra och medicinskt andamalsenliga medicintekniskdugter och, till dessa,
anslutna informationssystem anvands pa patiefitefamt att det finns en anmalningsansvarig
utsedd inom organisationen.

Inom IT organisationernas ledningssystem, som ofta bygger pa ITIL [16] och SS-ISO/IEC 20000 [17]
ingar incident-/drendehantering, men dessa standarder berér inte de speciella krav som stélls
utifran anvandning av medicintekniska produkter.

Avvikelsehantering ingar som en naturlig del i riskhanteringen av en produkts eller ett sammansatt
systems livscykel. Avvikelsehanteringen bor darfor knytas ihop med vardgivarens
riskhanteringsprocess. Detta ar speciellt tydligt i standarden Riskhantering tillampad pa{fatverk
som innehaller eller ar kopplade till meidtekniska produkter{18].
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Begrepp/term

Definition

Kalla

Vardgivare

Statlig myndighet, landsting och kommun i fraga
om sadan hélso- och sjukvardsverksamhet som
myndigheten, landstinget eller kommunen har
ansvar for (offentlig vardgivare) samt annan
juridisk person eller enskild naringsidkare som
bedriver hdlso- och sjukvardsverksamhet (privat
vardgivare)

Socialstyrelsens

termbank

Avvikelsehantering

Rutiner for att identifiera, dokumentera och
rapportera negativa handelser och tillbud samt for
att faststalla och atgarda orsaker, utvardera

[6]

Socialstyrelsens

atgardernas effekt och sammanstilla och aterfora | termbank
erfarenheterna
Avvikelse Negativ hdndelse eller tillbud [14]
Negativ handelse Handelse som medfort vardskada [14]
Tillbud Handelse som kunnat medfora vardskada men [14]
som inte gjorde det
Vardskada Lidande, kroppslig eller psykisk skada eller (4]

sjukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas
om adekvata atgarder hade vidtagits vid
patientens kontakt med hélso- och sjukvarden

Socialstyrelsens
termbank

Allvarlig vardskada

Vardskada som:

1. &r bestdaende och inte ringa, eller

2. har lett till att patienten fatt ett vasentligt 6kat
vardbehov eller avlidit

[4]

Olycka och tillbud med
medicinteknisk produkt

Varje funktionsfel, brist eller férsamring av en
produkts egenskaper och/eller prestanda, liksom
alla brister i markningen eller bruksanvisningen
som direkt eller indirekt kan leda till eller har lett
till att en patient, en anvandare eller en annan

[11]
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Begrepp/term Definition Kalla
person har avlidit eller till allvarlig férsamring av
dennes halsotillstand.
Risk Mojlighet att en negativ hdndelse ska intraffa Socialstyrelsens
termbank
Ledningssystem System for att faststalla grundprinciper for ledning | [4]

av verksamheten och stélla upp mal samt for att
uppna dessa mal

Socialstyrelsens
termbank

Medicinteknisk produkt
(MTP)

Produkt som anvands for att

T pavisa, forebygga, overvaka, behandla eller
lindra en sjukdom,

I pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller
kompensera en skada eller en
funktionsnedsattning,

{ undersdka, andra eller ersatta anatomi eller en
fysiologisk process, eller

I kontrollera befruktning

[9]

Socialstyrelsens
termbank

* definitionen
utodkas i nya
regelverket MDR
resp IVDR

Ansvarig organisation for
anmalan av avvikelser
gdllande MTP

Den eller de verksamheter hos en vardgivare som
har ett anmalningsansvar for alla eller delar av det
medicintekniska produktutbudet.

Anmalningsansvarig MTP

Av verksamhetschef/vardgivaren utsedd att
rapportera hdandelser dar MTP &r involverad.

MTC

Medicinteknisk chef eller motsvarande som
ansvarar for en medicinteknisk verksamhet.

Medicinteknisk verksamhet
(MT)

Verksamhet som stddjer vardgivaren med
medicinteknisk kompetens, service och underhall,
utveckling, utredningar, projekt m.m. inom olika
produktomraden. Normalt de medicintekniska
avdelningarna/enheterna men kan dven vara
andra avdelningar/enheter som arbetar med
medicintekniska produkter som stdd till hdlso- och
sjukvarden.
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Begrepp/term

Definition

Kalla

Cheflakare/cheftandlakare

Av verksamhetschef/vardgivaren utsedd att
rapportera handelser enligt Lex Maria
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8 Intressenter och organisationer

LfMT

Ledningsnatverket for Medicinsk Teknik (LFMT) ar
sjukvardshuvudmannens gemensamma forum fér samverkan,
erfarenhetsutbyte och utveckling inom det medicintekniska omradet. |
LfMT deltar sjukvardshuvudmannens medicintekniska
chefer/motsvarande. (www.lfmt.se)

Reidar M

Nationell avvikelsedatabas for avvikelser gidllande medicintekniska
produkter. Databasen drivs av Ledningsnatverket for Medicinsk Teknik
(LfMT) och Svensk Anvandarfoérening for Medicinsk Teknik och IT
(SAMTIT). Syftet med ReidarM™ &r att genom frivilligt rapportering av
avvikelser, sprida erfarenheter och kunskap om risker vid anvdandning
och hantering av medicintekniska produkter. Informationen kan
anvandas vid t ex riskanalyser, utbildning och upphandling mm.
(www.reidar.se)

SAMTIT

Svensk Anvandarforening for Medicinsk Teknik och IT &r en
tvarprofessionell sammanslutning som bestar av foretag, vardpersonal
som bitrader verksamhetschefen med ansvaret for medicinteknisk
utrustning, IT och utbildning inom dessa ansvarsomraden samt MT-
ingenjorer. (www.samtit.nu)

Haso- och sjukvard
Vardgivare

Hantering och anmalan av avvikelser samt mottagare av
sakerhetsmeddelande gallande medicintekniska produkter.

Tillverkare, leverantorer,
importorer, distributorer

Mottagare av avvikelser och distribution av sdkerhetsmeddelanden.

Swedish Medtech

Branschorganisation for medicinteknik. (www.swedishmedtech.se)

Swedish LabTech

Branschforeningen for foretag inom diagnostik, laboratorieutrustning,
analys och bioteknik IVO. (swedishlabtech.se)

Inspektionen for vard och
omsorg (IVO)

Mottagare av avvikelser gallande egentillverkade medicintekniska
produkter. (www.ivo.se)

Socialstyrelsen

Skriver foreskrifter for vardgivaren. (www.socialstyrelsen.se)

Lakemedelsverket

Mottagare av avvikelser gallande CE markta medicintekniska produkter.
(lakemedelsverket.se)



http://www.lfmt.se/
http://www.reidar.se/
http://www.samtit.nu/
http://www.swedishmedtech.se/
http://swedishlabtech.se/
http://www.ivo.se/
http://www.socialstyrelsen.se/
https://lakemedelsverket.se/
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Hjélp oss att utveckla patientsékerheten

_ fiv de W;E',[}J.LLJLI-LtE’,"?,»LLE,Q?. (:gr. "
(o vikyo-clingnostisRA procuktermatt

Rapportera negativa handelser och tllbud med medicintekniska och in vitro-
diagnostiska produkter som uppticks | din verksamhets avvkelsshantarng.

Vardgivaren 4r shyldig att anmila olyckor och tillbud.

Verksamhetschefen ska utse en anmilningsansvarig,

Amvind blankett SOSFS 2013:6 Bilaga 2 (2013-08) www.ivo.ee

Tillverkaren dr ansvarig fér art utreda de medicintekniska och de in vitro-diagnostiska
produkterna som varit inblandade i en olycka eller ett tillbud.

+  Vhrdgivaren ska, vid behov, bitrida tillverkaren och Likemedelsverket.

Rapport ska géras Olika orsaker til negativa handelser
vid funktionsfel cller frstimring av en och tilbud kan vara tex.
medicinteknisk eller in vitro-diagnostisk »  Inkorrekt eller felaktig myickning
produkis prestanda som har lett till, eller »  Felibruksanvisning eller felaktig
skulle kunna leda till, dtd, skada eller sjukdom. amvindning
»  Testkit innehillande fel komponent
»  Produktfel
. . * Interferens ej angiven i bruksanvisning
Rapport ska skickas tl »  Felaktiga men trovirdiga analysresultat.
s Tillverkaren
s Likemedelsverket .
+  Inspektionen fir vird och omsorg [)?.7-5 .
(betraiffande s.k. egentillverkade produlkteri. Vid osikerhet till orsak anmil 4ndi och

se till att alltid tillvarata alla materiel som
varit involverade i olyckor och tillbud =&
att de kan stillas till utredarnas firfogande.

Lis mer i Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvindning av medicinteknizka
produlkter i hilso- och sjulovirden http:fwww. socialetyrelen se/sosfa/2008-1

|SAMA ABETE MELLAN:

wawsonsvesr  Miedtech

25 Swedish Labtech
HAY/AR )
PEISAICTET O A G0 arTEa SOdﬂlStﬂElSﬂl

https://lakemedelsverket.se/upload/halso-och-
sjukvard/medicinteknik/Hjalp oss att utveckla patientsakerheten webb.pdf
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ingpektionan fOr vird ech omsorg

1. Anméalan om medicintekniska produkter

ANMALAN om negativa handelser och tillbud
med medicintekniska produkier

‘Vardannedens anr

Denna aneillsn har sinis Gl
[ ] Tillverkarenlevarantoren

[ ] Lakemedelsvarkst

|:| Inspektionen for vard och omsorg, som infomation

g

2. Anmalan om egentillverkade medicintekniska produlder

Denna anmillen bar sints Gl
[ ] Inspektionen for vard och omsarg

Diatum

3. Vérdenhsat eller motavarande

Erbatens ramn

Uidalningsadioss

Postnummar ‘F‘cumd

Telon (nkl Asrumman)

Tax (il Ainommear]

Kortakiperson

Talufon {inkL rikdnummar) ‘E-pnﬂmhu

4. Medicinteknisk produkt

Tilwerknrafabrikat

ki

Clia [ Nej

[ egentwversan

Proguklen ar Ine GE-mErkt dartor atl gen ar
[ uppanced tore 1900-06-14

[ speciaianpassaa gir Lves 20015, 2003:11)

[ wnser iz proving gir LvFS 20015, 2003:11)
[] eveacd tor utvardering av prestanda (ir LVFS 2001:7)

Annan orsak Wl aft produkten Ime &r CE-markt:

http://www.ivo.se/publicerat-material/blanketter/medicintekniska-produkter/

2018-01-22
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