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Syncentralen

2021 besok av regulatorisk ansvarig for MDR
Inom Region Varmland

Genomlysning av var hjalpmedelhantering

Skoter all hjalpmedelhantering sjalva. 8 anstallda
varav en fysioterapeut 20%

Hjélpmedelhanteringen har varit undermalig
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Distributor eller forskrivare

Vem levereras produkten till?

 Till en namngiven patient?  Till en annan organisation eller
vardgivare?
« FOrskrivning enligt
socialstyrelsens foreskrift * Distributérsrollen enligt MDR
(HSLF-FS 2021:52)

« Specialanpassning-

(MDR 2017/745 forordning om
medicintekniska produkter)
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1. Medicinteknisk produkt eller
konsumentprodukt

« Kontroll pa vilka produkter som faller under MDR=
medicinteknisk produkt eller konsumentprodukt

Atgard
 Kontakt med alla leverantorer
« Medicinteknisk produkt, klass 1. Lag risk.

« Dokumenterat for respektive synhjalpmedel —
konsument- eller medicinteknisk produkt
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2. Konsumentprodukt
riskbeddmning

* Vilka konsumentprodukter behover vi forskriva? Behovs
Halso- och sjukvardspersonal for att forskriva?

 Timer taktil, perkins, punktmarkta klockor, barbar dator,
punktskriftsskrivare, skrivare for taktila bilder....

 Riskanalys pa varje konsumentprodukt; Risker utifran ett
patientperspektiv, forskrivarperspektiv, tekniskt utforande,
manual
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2. Konsumentprodukter

riskbeddmning

« Skattning av allvarlighetsgrad och sannolikhet 1-4=
Riskpoang

» 8 eller hogre bakomliggande orsaker identifieras ocksa
om allvarlighetsgraden ar hog (4)

. Atgardsprogram tas fram for att minimera risken
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2 b Laneférbindelse
konsumentprodukt

« Patienten ska ha kdnnedom om att hjalpmediet
Inte ar klassat som en medicinteknisk produkt
utan som en konsumentprodukt.
Patientskadefdrsakringen galler inte vid
vardskada som uppstar pa grund av fel pa en
konsumentprodukt

Scannas in i journalen
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3. Avvikelsehantering

Utforlig rutin for avvikelsehantering av
medicintekniska/konsumentprodukter.

Utgar fran socialstyrelsens foreskrifter kap 5, paragraf 2 och
5.

2 8 Anmélan om negativa handelser och tilloud med medicintekniska produkter som inte ar
egentillverkade ska goras till Lakemedelsverket och tillverkaren....

5 § Anmalan ska gdoras vid funktionsfel och forsamring av en produkts egenskaper eller
prestanda samt vid felaktigheter och brister i méarkning eller bruksanvisning 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 nagon annan persons halsotillstand.
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3. Avvikelsehantering

 Synpunkter, klagomal, tilloud och olyckor registreras i
Region Varmlands avvikelsesystem

« Kontaktvagar till Lakemedelsverket/Konsumentverket

« Samverka med leverantoren/ tillverkaren,
konsumentverket och lakemedelsverket: lamna ut
uppgifter, dokument eller fa bort farliga produkter
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4. Sparbarhet

« Skapa en rutin for vilka medicintekniska produkter
som ska vara sparbara och enligt vilka kriterier

« Utgar fran socialstyrelsens foreskrift HSLF-FS
2021:52, kap 2, paragraf 2, punkt 7

Rutiner for anvandning och hantering av medicintekniska produkter

2 8§ Varje vardgivare ska faststalla rutiner for anvandning och hantering av
medicintekniska produkter i verksamheten. Vardgivaren ska genom rutinerna
sakerstalla att:

7. Medicintekniska produkter som har forskrivits, lamnats ut eller tillforts till
patienter kan sparas.
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Kriterier

* Medicintekniska produkter med serviceavgift; ccty,
fickminne, daisyspelare, lasmaskiner, punktdisplayer, programvaror.

« Medicintekniska- och konsumentprodukter som kan

krava reparation av leverantoren; Ledfyr, tandemcykel,
punktskriftsmaskin, fickur, etikettlasare, punktsskriftsskrivare, termometer,
fardindikator.

 Avancerade produkter som ska aterlamnas;
forstoringslampan Circus.

* Ej sparbara; Huvudburen optik, férstoringsglas och vita kappar.
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5. Specialanpassning

« Optikern beddmer att glaségonens skalmar maste
anpassas for att glasdgonen ska passa till anvandaren.
Om det e] faller e inom ramen for vad tillverkaren
godkanner= specialanpassning

« Forenklad specialanpassning

« Riskanalys (utfort en for alla). Ridtoppen kan lossna och
skada 0gat. Hur sannolikt ar det? Vad blir konsekvensen?
Riskvarde. 0,5x2: 1

« Acceptabel risk. Ingen atgard. Muntlig/skriftlig mstruktl%%Re gion
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5. Specialanpassning

« Ce-markningen och UDI markningen doljs pa
glasdgonen och marks med etikett
"specialanpassad produkt”

« Dokumenteras i patientens journal och i
hjalpmedelssystemet Sesam

 Patientinformation finns fardigt dar riskerna ar
beskrivha
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Fortsatt arbete MDR

* Livslangd
« Kombinationer av CE-markta produkter
 Sparbarhet

« Standardkomponenter (reservdelar)
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