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Dokumentation

Syfte

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

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

Bakgrund

Vardgivare har krav pa sig att systematiskt bevaka och hantera inkommande
sakerhetsmeddelanden gallande medicintekniska produkter fran leverantérer 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 beddmer 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 Rutin fér medicintekniska
produkter i Region Halland.

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

Relaterade regelverk: HESL-FS 2021:52, MDR (EU 2017/745) och VDR (EU 2017/746).
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Genomforande

Region Halland anvander en funktionsbrevlada: fsn.medicaldevice@regionhalland.se for alla
inkommande sakerhetsmeddelanden gallande medicinteknisk produkt.
Lakemedelsverkets sakerhetsnyheter samt relevanta databaser bevakas regelbundet.

Alla férvaltningar ska ha rutiner som beskriver att ett sdkerhetsmeddelande som kommer in
direkt till en medarbetare i Region Halland ska vidarebefordras till denna funktionsbreviada.
Mallar som anvands vid inkép ska innehalla informationen om att denna adress alltid ska
anvandas. Vid behov kompletteras informationen med ytterligare kontaktuppgifter direkt till
verksamheten.
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De verksamheter som har behov av att sdkerhetsmeddelandet gar direkt till dem ska alltid
skicka en kopia av meddelandet till funktionsbreviadan med information om att det tagits
emot och hanteras.

Mottagande

Inkdps- och upphandlingsavdelningen bemannar funktionsbreviadan och har ansvaret for att
kontrollera om produkten finns pa avtal samt gor kontroller i inkdpsanalyser for att fanga upp
de produkter som inte finns pa avtal eller som ej bestalls via Inkdpsstod. Se rutin Hantering
av sékerhetsmeddelande inkdp och upphandling.

Finns produkten pa avtal behéver Inkdpsstdd klargora:
o Vilka avdelningar har bestallt produkten i websesam
Finns produkten som lagervara
Finns produkten i narforrad
Har verksamheten bestallt produkten genom Inkdpsstod
Finns produkten hos privata vardgivare eller personer i Hallands kommuner

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

Samordning

Medicinteknisk sakerhetsamordnare tar emot den samlade informationen fran logistik och
inkoéps- och upphandlingsavdelningen och arendet tas vidare inom Medicinsk teknik Halland
(MTH) dar arendet behandlas.

Nar det galler utrustningar tas information fram ur relaterade inventariesystem. MTH
samordnar utskick av information till avdelningschefer inom berdrda verksamheter dar
eventuella atgarder framgar tydligt och hur eventuell aterkoppling ska ske. | tillampliga fall
informeras aven verksamhetschefer.

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

Respektive forvaltning ska ha en funktionsbrevlidda som anvands for att mottaga information
gallande hantering av Sakerhetsmeddelanden fér 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

Hallands sjukhus: mt.sakerhetssamordnare@regionhalland.se

RK ITD kommuniceras via: Ltfunk1760450@regionhalland.se

Privata vardgivare nas direkt via forteckning pa vardgivarwebben:
https://vardgivare.regionhalland.se/uppdrag-avtal/vardval-halland-och-privata-vardgivare/

Ar informationen av sadan art att den berér stor del av sjukvarden eller innehaller uppgifter
om allvarliga sakerhetsrisker skall aven cheflakare kontaktas. Information av karaktaren
Sakerhetsmeddelande som kommer till cheflakarorganisationen som galler medicinteknisk
produkt och ska informeras ut ska harmonisera med denna rutin. Cheflakaren kontaktar da
verksamhetsansvarig inom MTH for samordning. Information som gar ut i samband med det
boér aven kommuniceras till HS uppdrag funktionsbreviada.
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Verksamheter med egen hantering av sdkerhetsmeddelanden

Verksamheter med egen hantering av sakerhetsmeddelanden ska ha en funktionsbrevlada
for internt mottagande. Exempel pa sddana verksamheter ar Hjalpmedelscentrum och
Medicinsk diagnostik. Forvaltningens funktionsbrevliada 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 Hjalpmedelscentrum och andra verksamheter. Da sker
atgarderna i dialog mellan utsedd funktion pa Hjalpmedelscentrum och Medicinteknisk
Sakerhetssamordnare.

Dokumentation

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

Kommunikation

| vissa fall kommer sékerhetsmeddelanden att publiceras pa intranatet, i dagslaget sker det
som nyhet men en mer systematisk publicering kan bli aktuell och da uppdateras rutinen i
detta stycke.

Relaterad till foljande processer och rutiner

Rutin for medicintekniska produkter i Region Halland.

Riktlinjer om ansvarsférhallanden for medicintekniska produkter

Leveransstorning och ersattningsprodukt

Hantering av sdkerhetsmeddelanden (Hantering Inkdp och upphandlingsavdelning)
Sakerhetsmeddelande gallande medicintekniska produkter (Hantering Psykiatrin Halland)

Referenser

Ledningsnatverket for Medicinsk Teknik Publika dokument LIMT Uppdaterad vagledning —
Avvikelsehantering och hantering av sédkerhetsmeddelanden 2022.

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

Uppdaterat fran foregaende version

2024-07-23

Fortydligande om att MTH kan bedéma andra arenden att inga i rutinen.
Ersatt logistikservice med Inkopsstdd.

Uppdaterat lankar och lagt till nya relaterade rutiner.
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