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Innehallsansvar: Erik Sandstrom, (erisa8), Enhetschef
Granskad av: Peder Karlsson, (pedka2), Medicinteknisk ingenjor

Godkand av: Christian Goransson, (chrgo6), Verksamhetschef

Hantering av sakerhetsmeddelande

medicintekniska produkter

Forandringar sedan foregaende version
Forlangd giltighetstid.

Bakgrund, syfte och mal

Rutinen har som syfte att sakerstalla att de sdkerhetsmeddelanden
rorande medicintekniska produkter som kommer till Medicinsk teknik
blir omhéndertagna, atgardade och dokumenterade.

Avgransningar

Hanterar bara de sakerhetsmeddelande som kommer till Medicinsk
tekniks kdnnedom

Arbetsbeskrivning

1. Nar ndgon pa medicinsk teknik far ett sakerhetsmeddelande
rorande medicinteknisk produkt skall denna skicka en kopia pa
sékerhetsmeddelandet till medicinteknisk chef.

2. Medicinteknisk chef ansvarar for att sékerhetsmeddelandet
diariefors genom att skicka en kopia av sdkerhetsmeddelande till
skas@vgregion.se och meddelar diariehandlaggaren att
sékerhetsmeddelandet skall diarieforas i drendet
’sdkerhetsmeddelande medicintekniska produkter xxxx™ dir xxxx
anger innevarande ar. Medicinteknisk chef meddelar den person
pa medicinsk teknik som far i uppdrag att hantera arendet dess
diarienummer.

3. Personen pa medicinsk teknik som hanterar arendet meddelar
berdrd(a) verksamhetschefer(er), enhetschef(er) och MT-direkt
om innehallet i sékerhetsmeddelandet och vilka atgarder som
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behover vidtagas. Begdr att mottagaren svarar att informationen
ar mottagen.

Personen pa medicinsk teknik som hanterar arendet ansvarar for
att atgarderna utfors. | de fall da sakerhetsmeddelandet kraver en
atgard av produkten skall detta dokumenteras i arbetsorder i
Medusa med information om sakerhetsmeddelandets beteckning
och diarienummer.

Nar samtliga atgarder enligt sakerhetsmeddelande &r vidtagna
meddelas berord(a) verksamhetschefer(er), enhetschef(er), MT-
direkt och medicinteknisk chef.

Medicinteknisk chef ansvarar for att svarsblankett skickas till
leverantor och att atgarderna dokumenteras i diariet.
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Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin
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