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Revideringar i denna version

Ny gemensam rutin

Syfte

Sakerstalla arbetsgangen kring hantering av avvikelser, reklamationer,
indragningar och inleveranser pa respektive dialysenhet.

Arbetsbeskrivning

Avvikelser

Rapportering och analys av avvikelser ar viktigt for att 6ka sakerheten i
verksamheten for bade personal, patienter och besokare. Nar en avvikelse
intraffat eller riskerat att intraffa, ska fokus ligga pa handelsen och pa de
system som lett fram till handelsen for att forbattra och oka sékerheten pa sikt.

Alla medarbetare har ett ansvar att rapportera avvikelser, handelser, tilloud
eller klagomal pa arbetsplatsen nar de intraffar eller upptacks.
Vardenhetschefen ska informeras.

Den som upptacker en avvikelse ska rapportera den i MedControl PRO.
Darefter kommer arendet till vardenhetschefen som hanterar, beslutar samt
beskriver atgarder som har vidtagits. Vardenhetschef lagger till sakkunnig for
kdnnedom i MedControl Pro arendet under fliken “Ytterligare berdrda”.
Sakkunnig ar darmed delaktig i vidarearbete med avvikelsen.

Aterkoppling av avvikelse

Sakkunnig person, medicinsk ansvarig for tillverkning och driftansvarig for
teknik far kannedom om avvikande handelser som berér GMP pa teknisk
rond/GMP. Vid akuta fall kontaktas beroérda nyckelpersoner direkt.

Vardenhetschefen har som ansvar att informera om handelsen/avvikelsen,
atgarder och resultat via APT samt pa verksamhetsniva.
Arlig sammanstélining av GMP-relaterade  avvikelser gors péa
verksamhetsnivd. Sammanstallningen delges medarbetare pa enhetens APT.
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Reklamationer och indragningar

Vid eventuella reklamationer av medicintekniska produkter eller
forbrukningsmaterial (engangsmaterial), kontaktas aktuell leverantér, lokal
MIV-samordnare (Material | Varden) alternativt Marknadsplatsen for vidare
instruktion av hantering.

Reklamerat material marks upp och flyttas till avsedd separat plats. Hantering
av det reklamerade férbrukningsmaterialet sker av avsedd person
tilsammans med medarbetaren som upptacker reklamationen.

Indragningar ~ for  medicintekniskt ~ forbrukningsmaterial  informeras
dialysenheten  fran leverantor, lokal MIV-samordnare alternativt
Marknadsplatsen via brevpost, e-post eller telefon. Information till samtliga
medarbetare lyfts i samband med daglig rapport samt via e-post.

Medarbetaren som tar emot indragningsmeddelandet ska omgaende
kontrollera om indragen produkt finns pa enheten. Kontrollera &ven
forvaringsutrymmen  utanfor  forrdd. Berord medarbetare utfor en
rimlighetsbedomning pa konsekvensen avseende patientsékerheten av den
indragna varan. Vid osékerhet plockas produkten omedelbart bort och
hanteras enligt indragningsinformationen. Produkten placeras uppmarkt pa
avsedd plats. Ofta avser indragningen enbart en viss batch/lotnr, inte alla
forpackningar av produkten. Indragningsskrivelsen skrivs under och dateras
av den medarbetare som hanterat indragningen. Indragningsskrivelsen
sparas i 3 ar i avsedd parm pa respektive enhet. Den medarbetare som
hanterat indragningen informerar bestallningsansvarig sjukskoterska,
vardenhetschef, instruktor och sektionsledare vilka atgarder som ar gjorda.

Medicintekniska produkter stalls i teknikerrum markta med skylt i vantan pa
rapportering och aterkoppling fran leverantor.

For  avvikelser och reklamationer gallande ldkemedel gors
avvikelserapportering via telefon eller epost till Apotekets AB:s
Regionsgemensamma lager (RGL) i enlighet med géllande regional rutin for
lakemedelshantering (kap 3.4.4 resp 4.3.6). Indragning av lakemedel
hanteras i enlighet med gallande regional rutin for lakemedelshantering (kap
4.3.4).
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Inleveranser

Inleveranser av gods skall vid mottagande kontrolleras enligt féljande.

- att féljesedel finns

- att leveransadressen &r ratt

- att antal kolli &r ratt, ar oskadade och obruten plombering

- att ratt produkt och antal levererats

- kontrollera utgangsdatum

- att kylvaror snarast tas om hand

- om medicinsktekniska produkter for tillverkning av hemodialysvatskor
levererats ska dessa tas om hand och lasas in snarast da de ska forvaras
oatkomligt for obehériga.

Leverans och avemballering av medicinteknisk utrustning sker via sjukhusets
godsmottagning. Vid inleverans till dialysenheten signerar mottagande
personal med personligt VGR-id. Driftansvarig for teknik utfér ankomstkontroll
av medicinskteknisk utrustning enligt gallande rutiner.

Material i Varden (MiV)

Material som skéts av FFSS (Forvaltning Fastighet, stéd och service)
hanteras enligt MiV-rutin.

Hantera leverans av depa- och tvattvagnar i MiV - rutin (vgregion.se)

Vardbestallning och hantering av icke levererade bestallda artiklar

Det material som inte bestalls (vardbestallning) och levereras av MIV bestalls
av enhetens bestéllare. Vid bestéllda varor som inte levereras i forvantad tid
kontaktas aktuell leverantér av bestéallare eller annan utsedd person. For
restnoterade varor tas kontakt med Marknadsplatsen som, i sin tur, tar kontakt
med leverantor eller ansvarig inkdpare. | vissa fall kontaktas leverantoren
direkt av enhetens bestéllare.
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Foljesedlar

Foljesedlar for material som skots via MIV hanteras av lokal MIV-enhet,
arkivering sker elektroniskt i MIV:s ordersystem. Féljesedlar for material som
bestalls utanfér MIV (Marknadsplatsen, direkt fran leverantor) arkiveras pa
dialysenheten i 3 ar.

Hallbarhetsbevakning av forbrukningsmaterial

Vid all anvandning av forbrukningsmaterial inspekterar personalen materialet
som skall vara helt och felfritt samt kontrollerar utgangsdatum. Det har sker i
samband med att materialet hamtas fran forrdd och innan anvandning till
patient.

Arbetsgrupp

Helena Wahlborg, instruktdr, Dialysmottagning hem- och sjalvdialys Mélndal
Katarina Bjork, instruktor, Dialysmottagning Ostra

Ida Ulwemann, sektionsledare, Dialysmottagning Mélndal

Lena Lofgren, instruktor, Dialysmottagning Sahlgrenska

Marianne Carlberg, vardenhetschef, Dialysmottagning Sahlgrenska
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