Medicinteknisk avvikelse

Forklaring av begrepp enligt Socialstyrelsens termbank (2019).

Avvikelse- handelse som medfort eller som hade kunnat medféra ndgot oonskat
Negativ Handelse- hindelse som medfort ndgot odnskat
Tillbud- handelse som hade kunnat medféra ndgot o6nskat

Om en negativ handelse eller ett tillbud intraffar med en medicinteknisk produkt ska en utredning snarast inledas och en
beddmning goéras huruvida det intraffade ska anmalas (Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska
produkter i hélso- och sjukvarden,2008). Anmalan ska goras vid funktionsfel och férsamring av en produkts egenskaper
eller prestanda samt vid felaktigheter och brister i markningen eller i bruksanvisningen som kan leda till eller har lett till

1. En patients, en anvandares eller ndgon annan persons dod, eller
2. En allvarlig férsamring av en patients, en anvandares eller ndgon annan persons halsotillstand.

Anmalan om negativa handelser eller tillbud ska, s& snart som maijligt, goras till Lakemedelsverket och tillverkaren.
Handelserna kan aven rapporteras till IVO (Inspektionen fér vard och omsorg) for information. Vid negativa handelser och
tillbud med egentillverkade medicintekniska produkter ska anmalan endast goras till IVO. Anmalningsplikten regleras i 6
kap. 3§ Socialstyrelsens foreskrifter (SOSF 2008:1) om anvandning av medicintekniska produkter i hélso- och sjukvérden.

Anmalan skall géras pa blanketten "Anmalan om negativa handelser och tillbud med medicintekniska produkter” (dven nar
det galler egentillverkade medicintekniska produkter).

https://www.ivo.se/globalassets/dokument/publicerat/blanketter/medicintekniska-produkter/anmalan-negativ-handelse-
tillbud-medicintekniska-produkter.pdf
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Gotland


https://www.ivo.se/globalassets/dokument/publicerat/blanketter/medicintekniska-produkter/anmalan-negativ-handelse-tillbud-medicintekniska-produkter.pdf

Process och arbetsgdng vid tillbud eller negativ
nandelse med Hjalpmedel (Medicintekniska

brodukter)

Hjalpmedlet skall
omgdende tas ur
bruk. Vardgivaren
utreder héndelsen
samt registrerar
handelsen i det
lokala
avvikelsesystemet.

Om Vardgivaren
behdver mer
underlag i sin
utredning kan

respektive
hjalpmededelsverk
samhet bistd med
teknisk
dokumentation
sdsom é&lder, antal
rekonditioneringar,
tidigare
arbetsorder.

Vardgivaren

bedémer att
“Anmadlan om

negativa handelser
och tillbud med
medicintekniska
produkter” ska
goras.

Hjalpmedel som
returneras till HMC
sparas i max 30
dagar innan
dtgard/kassation
om inte beslut om
vidare tgérd
inkommer

Vérdgivaren gor
anmalan till
lakemedelsverket,
leverantdr/tillverka
ren samt
eventuellt till IVO
for information.

Aktuell
hjalpmedelsverksa
mhet ar behjalplig

med eventuell

retur till
tillverkare/leverant
or.

Hjalpmedlet ska,
tillsammans med

bruksanvisning
markas upp med

"Sparrat

hjalpmedel” vid
retur till
hjalpmedelsverksa
mheten

Vardgivaren
skickar en kopia

lakemedelsverkets
samt
leverantor/tillverka
rens svar pd
anmalan till
hjalpmedelsverksa
mheten

Hjalpmedelsverksa
mheten anvander
svar pa
anmalningar om
medicintekniska
avvikelser i bl.a.
upphandlings-
processer och
verksamhetsutveck
ling.
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Gotland



