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Syfte

Att beskriva processen for hantering av sakerhetsmeddelanden géallande medicintekniska
produkter i Region Halland. Alla férvaltningar ska ha egna rutiner som harmoniserar med
denna rutin.

Denna rutin ar en regional tilldampning av den nationella regleringen som beskrivs i
Socialstyrelsens féreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i halso- och
sjukvard och féljer den nationella vagledning som Ledningsnatverket for Medicinsk teknik
tagit fram, "Avvikelsehantering och hantering av sakerhetsmeddelanden”.

Bakgrund

Vardgivare har krav pa sig att systematiskt bevaka och hantera inkommande
sakerhetsmeddelanden gallande medicintekniska produkter fran leverantorer och
myndigheter samt ha en organisation med tydliga informationskanaler. Genom att ha en vag
in 6kar maojligheten till att ha ett systematiskt arbete i hanteringen. | vissa fall kan information
och atgarder behdva na anda fram till slutanvandaren. Var uppmarksam pa att det kan vara
patienten. Information av narliggande karaktar, till exempel inkommande information fran
databaser, natverk eller myndigheter kan aven inkluderas i detta arbetssatt om Medicinsk
teknik Halland beddémer att verksamheterna gynnas av det.

En medicinteknisk produkt &r exempelvis ett instrument, apparat, programvara, implantat,
reagens eller annan artikel som enligt tillverkaren ar avsedd att, antingen separat eller i
kombination anvandas pa manniskor for ett eller flera av andamal som till exempel diagnos,
profylax, évervakning, prediktion, prognos, behandling, kompensation eller lindring av
funktionsnedsattning, skada eller sjukdom. Se hela definitionen i HSLF-FS 2021:52
Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i hdlso- och
sjukvarden - Socialstyrelsen.

Observera att aven artiklar som ar avsedda for rengdring, desinficering eller sterilisering av
de produkterna ingar i definitionen.

Relaterade regelverk: HESL-FS 2021:52, MDR (EU 2017/745) och_1VDR (EU 2017/746).
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PROCESSKARTA

OVERSIKT HANTERING REGIONALT

Samordning Information
Inkép och upphandling, Atgarder
RGS och MTH aterkoppling

Avslut av drende
Arkivering

F5N.medicaldevide@regi Finns produkten i RH

onhalland.se Var?

Bild: Sékerhetsmeddelanden processkarta — 6versikt regional hantering

Genomforande

Mottagande

Region Halland anvander en funktionsbrevlada: fsn.medicaldevice@regionhalland.se for alla
inkommande sakerhetsmeddelanden gallande medicinteknisk produkt.

Lakemedelsverkets sakerhetsnyheter samt relevanta databaser bevakas regelbundet.

Sakerhetsmeddelanden kommer ibland in direkt till medarbetare i Region Halland.
Forvaltningarna ansvarar for att sakerstalla att de skickas vidare till den regionala
funktionsbreviadan.

Upphandlare som mottager sakerhetsmeddelande direkt fran verksamheten eller leverantor
ska skicka dem vidare till funktionsbreviadan. Mallar som anvands vid inkdp ska innehalla
informationen om att denna adress alltid ska anvandas. Vid behov kompletteras
informationen med ytterligare kontaktuppgifter direkt till verksamheten.

De verksamheter som har behov av att sdkerhetsmeddelandet gar direkt till dem ska alltid
skicka en kopia av meddelandet till funktionsbrevliadan med information om att det tagits
emot och hanteras.

Sakerhetsmeddelande
Externt RH kommer in till Internt RH
fen.medicaldevice@regionhalland.se

Bild: fértydligande mottagande

Underlag
Inkop och upphandling kontrollerar om produkten finns pa avtal, eller har kopts utanfor
avtal till Region Halland. Detta gbrs genom att
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¢ Inkop och upphandling kontrollerar i Ink6psanalysen om man dar far traff pa enheter
som kan ha kopt materialet sjalva, alltsa ej via Logistikservice.
e Kontroll i avtalsdatabas om artikeln finns pa avtal

Finns produkten pa avtal behover Logistikservice klargora:

o Vilka avdelningar har bestallt produkten.
e Finns produkten som lagervara?
e Finns produkten i narforrad?

Bestallning via Inkdpsstod
e Har verksamheten bestallt produkten genom Inkdépsstdd?

| de fall sdkerhetsmeddelandet rér utrustning kan man behéva soka i andra databaser
som tex. Medusa, Sesam eller Faciliate. Detta gérs av Medicinsk teknik Halland (MTH) eller
Lokalutveckling och sakerhet (LOS) via MTH Medicinteknisk sdkerhetssamordnare.

For att samla in informationen pa ett strukturerat satt anvands mailmallen, se bilaga 1.

Vid indragning av en upphandlad produkt trader Rutin for Leveransstérning och
ersattningsprodukt in.

Samordning

Informationen som samlats in fran inkdpsstéd/logistikservice kring produkten, skickas
tillsammans med sakerhetsmeddelandet till mt.sakerhetssamordnare@regionhalland.se
Finns information om privata vardgivare samt eventuell personal fran kommunen som
bestallt ska aven detta skickas med.

Externt RH Mej

D

Sakerhetsmeddelande
kommer in til
fsn.medicaldevice @regio
nhalland.se

—1

Internt RH

Fifins behov att ga ut brett mad
informationen &nda?

Samordning
Beslut om vem som
svarar leverantor
Vem hanterar dtgarder
Vem sprider
informationen

Beror verksamhet med egel
hantering

Inkdpsanalys
nventariesyste

Kartldggning

@@
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Medicinteknisk sakerhetsamordnare tar emot den samlade informationen fran logistik och
inkdps- och upphandlingsavdelningen och arendet tas vidare inom MTH dar arendet
behandlas samt loggas.

Samordning
Beclut om vem som
svarar leverantir . o _
: Informati h dtgsrd Aterkoppl
Vem hanterar atgarder nformation och atgarder erkoppling m
\em sprider
informationen

Utrustningar

Nar det galler utrustningar tas information fram ur relaterade inventariesystem. MTH
samordnar utskick av information till avdelningschefer inom berérda verksamheter dar
eventuella atgarder framgar tydligt och hur eventuell aterkoppling ska ske. | tillampliga fall
informeras aven verksamhetschefer. Atgérder kan ibland utféras av MTH, Teknisk service
eller annan stodfunktion. | vissa fall av representant fran leverantor/tillverkare.

Forbrukningsmaterial och engangsprodukter

Vid hantering av forbrukningsartiklar och engangsprodukter sker information och atgarder i
dialog med logistikservice och inképs- och upphandlingsavdelningen.

Om produkten ska aterkallas eller kasseras, gors detta av Logistikservice om produkten finns
pa avtal. Har verksamheten handlat utanfor avtal hanteras eventuella returer av dem.
Alternativa tillvagagangssatt kan férekomma.

Respektive forvaltning ska ha en funktionsbrevliada som kan anvandas for att mottaga
information gallande hantering av sdkerhetsmeddelanden for medicintekniska produkter.

Kultur och skola: kulturochskola@regionhalland.se
Narsjukvarden Halland: narsjukvarden@regionhalland.se

Psykiatrin Halland: psykiatrin@regionhalland.se

Ambulans, diagnostik och halsa: adh@regionhalland.se

ADH Patologen: Patologen.hsh@regionhalland.se

ADH Klinkem, transfusionmed ADHsafetymessage . KKTM@regionhalland.se
Hallands sjukhus: mt.sakerhetssamordnare@regionhalland.se
RK ITD kommuniceras via: Ltfunk1760450@regionhalland.se

Privata vardgivare kan nas via: uppdragochanalys@regionhalland.se

alternativt via férteckning pa vardgivarwebben (lank): Vardval och privata vardgivare

Ar informationen av s&dan art att den berér stor del av sjukvarden eller innehaller uppgifter
om allvarliga sédkerhetsrisker kan dven chefldkare kontaktas av MTH. Information av
karaktaren sdkerhetsmeddelande som kommer till cheflakarorganisationen som galler
medicinteknisk produkt och ska informeras ut ska harmonisera med denna rutin. Cheflakaren
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kontaktar da verksamhetsansvarig MTH alternativt Medicinteknisk sakerhetssamordnare.
Information som gar ut i samband med det bor aven kommuniceras till HS uppdrag
funktionsbreviada.

Verksamheter med egen hantering av sdkerhetsmeddelanden

Verksamheter med egen hantering av sdkerhetsmeddelanden ska ha en funktionsbrevlada
for internt mottagande. Exempel pa sadana verksamheter ar Hjalpmedelscentrum och Klinisk
kemi. Forvaltningens funktionsbrevlada kan vara en sadan.

| de fall sdkerhetsmeddelandet berdr dessa verksamheter kommer Inkdp och upphandling
skicka informationen till respektive funktionsbreviada och endast for kannedom till
Medicinteknisk sakerhetsamordnare. Se vidare under stycket dokumentation.

| vissa fall finns produkten bade inom verksamheter med egen hantering och andra
verksamheter. D& sker atgarderna i dialog mellan utsedd funktion inom verksamheten och
Medicinteknisk sakerhetssamordnare.

Dokumentation

Medicinteknisk sakerhetssamordnare har en dversikt Over de sakerhetsmeddelanden som
hanteras i Region Halland. Nar en verksamhet hanterar sdkerhetsmeddelanden sjalvstandigt
ansvarar de sjalva for dokumentation av eventuella atgarder och svar till leverantodr. For
kannedom ska mail skickas till Medicinteknisk sakerhetssamordnare via
fsn.medicaldevice@regionhalland.se att arendet avslutats.

Kommunikation
| vissa fall kan sakerhetsmeddelanden komma att publiceras pa intranatet.
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Sakerhetsmeddelandengéllande medicinteknisk produkt processkarta - regional hantering
Sakerhetsmeddelanden i Region Hallands ADH NSVH
= F - kontoret sjukhus
REgIOI"I Halland skickas il F5iM.medicaldevice@regionhalland 52
den aktuella Region Kultur o
- o N PSH
funktionsbrevladan service <kola
InkSp och upphandling . .
Beslut tas om vem som kontrollerar om Logistikservice tar fram Medicinsk teknik _
cka -l Fim la il produkt finns pd avesl underlag p& var Halland kontrollerar Underlag bearbetas for
PP . om produkten finns i hantering
I 5 eller ej samt och produkten finns inventariesystem
everantor produkten kipts in
HS Pk aGS Patient Quriga
Berérda far information RH berbrda
om vad som ska atgirdas
och hur i I
ADH Region Farskriva Kultur
NSVH kontoret re RH och
skola
Atos Manusler el
Atgdrder som kan vara Utrustningar som amr'ls:\ ?::a':;h;rm
aktuella Information Arerkallande behclveé: h;\;t:llems," Sndras/kompletteras/ y!\terknppllng [=war
g fortydligas
Arenden ska
alltid avslutas Medicinteknisk
sakerhetssamordnare
informeras om avslut

Relaterad till foljande processer och rutiner

RH-12317 Medicintekniska produkter i Region Halland

RH-11480 Riktlinjer om ansvarsférhallanden for medicintekniska produkter

RH-13659 Leveransstorning och ersattningsprodukt

RH-15393 Sakerhetsmeddelande gallande medicintekniska produkter (Hantering Psykiatrin

Halland)
RH-16229 Hantering av sékerhetsmeddelande gallande medicinteknisk produkt, NSVH
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Referenser

Ledningsnatverket for Medicinsk Teknik Publika dokument LfMT Uppdaterad vagledning —
Avvikelsehantering och hantering av sakerhetsmeddelanden 2022.

Lakemedelsverket sakerhetsnyheter Nyheter och sakerhetsnyheter | Ldkemedelsverket
(lakemedelsverket.se)

Uppdaterat fran foregaende version

Administrativa andringar samt fortydliganden, framférallt i den centrala hanteringen mellan
Inkdp och Upphandling, Logistikservice och Medicinsk Teknik. Mall som anvands i
hanteringen har lagts till som bilaga.
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Bilaga 1 Mailmall

Anvands av inkdp och upphandling, logistikservice och medicinsk teknik for arenden som
kommer in via fsn.medicaldevice@regionhalland.se

Aktuellt sakerhetsmeddelande: Ansvar

Ink6p och upphandling
Traff O

Om traff skicka
avtalsnummer till
logistikservice

e SOkning i
avtalsdatabas

Ange sokord:

Ink6p och upphandling

e SOkning i Traff O

inkdpsanalys

Ange sokord:

RGS

Resultat skrivs in nedanfor
dialogtabellen alternativt
hanvisar till bilaga

e Sokning pa vilka
kunder som kopt
produkten

MT sak

genomforda?

e Finns produkt i E/Ied_llljsa H Bekréftar och hanterar
inventariesystem Sac' late S vidare. Kontaktar 1amplig roll
esam som hanterar arendet
Vill avsandaren ha Ja O
svar pa att ' Vem svarar?
sakerhetsmeddelandet Nej O
har mottagits?
Vill avséndaren ha Ja O Vem svarar?
svar efter atgarder ar | Nej O

Utifran ovan underlag gors en bedémning om lamplig hantering:
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