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ENDRINGER FRA FORRIGE VERSJON: Oppdatert interne og eksterne lenker

HENSIKT
Dette dokumentet beskriver hvordan SSHF skal sikre at teknologi kontinuerlig stgtter arbeidsprosesser i
sykehuset.

MALGRUPPE
Malgruppen for dette dokumentet gjelder alle ansatte, men spesielt ledere og leder Medisinsk Teknologisk

Seksjon (MTS).

INNHOLD

Alvorlige hendelser skal meldes nar mennesker ble, eller kunne ha blitt pafgrt alvorlig skade eller dgd.
Produsenter, autoriserte representanter, importgrer, distributgrer, brukere og eiere av medisinsk utstyr
har alle meldeplikt.

Brukere og eiere av medisinsk utstyr har plikt til 8 melde om alvorlige hendelser, i henhold til Forskrift om
handtering av medisinsk utstyr. Melding om svikt i medisinsk utstyr sendes via portalen Melde.no.

GJENNOMF@RE og RAPPORTERE

Utfgres av Aktivitet
Den som avdekker Begrenser skade og konsekvens. Varsler vakthavende lege og ansvarlig
hendelsen sykepleier. Registrerer hendelsen i Kvalitetsportalen, evt i samrad med lege.

Meldingen gar automatisk til neermeste leder.

Vakthavende lege Ved pasientskade vurderes pasienten, og eventuelle tiltak for a begrense skaden
iverksettes. Pasientrelatert uhell loggf@res i pasientens journal.

Ved uhell med medisinsk utstyr (f.eks implanterbart utstyr og forbruksvarer)
varsles vakthavende lege Legemiddelverket uten ungdig opphold direkte via
elektronisk skjema. Ved uhell/svikt med elektromedisinsk utstyr (medisinsk-
teknisk utstyr) varsles i tillegg MTS (seksjonsleder), som sa varsler
Legemiddelverket.

Ved dgdsfall/alvorlig skade skal man melde i henhold til prosedyren
Straksmelding ved ugnskede hendelser.

Naermeste leder Godkjenner meldingen for videre behandling i Kvalitetsportalen. Ved uhell/svikt

(kan ogsé vaere avd.leder) pa elektromedisinsk utstyr innhentes uttalelse fra MTS (seksjonsleder). Ved
pasientskade informeres pasient om uhellet, og om pasientens rettigheter
(NPE). Mottar melding nar saken er ferdig behandlet i kvalitetsrad. KP-
saksnummer anfgres i pasientens journal.

Utarbeidet av: Fagansvarlig: Verifisert av: Godkjent av: Dok.nr:
Ole Petter Bergmann Edzo M.E. Klawer 1| Pa vegne av D56075
fagdirektgren Ole Bjgrn
Kittang



https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2013-11-29-1373
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2013-11-29-1373
https://www.melde.no/
https://kvalitet.sshf.no/docs/pub/DOK12928.pdf

: : rei : Side: 2
: o SORLANDET SYKEHUS Meldinger om svikt ved medisinsk teknisk utstyr (MTU) P
Dokument-id: Utarbeidet av: Fagansvarlig: Godkjent dato: | Godkjent av: Revisjon:
1.6.2.4-7 Ole Petter Bergmann Edzo M.E. Klawer 13.11.2024 Pa vegne av fagdirektgren | 3.00
Ole Bjgrn Kittang

Foretaksniva/Virksomhetsstyring/Kvalitet og pasientsikkerhet/Ugnskede hendelser

Medisinsk Ved uhell/svikt med elektromedisinsk utstyr:

The/llfrr;ologlsk Seksjon Vurderer arsak og tiltak. Varsler Legemiddelverket via elektronisk skjema.

( ) Meldingen registreres direkte pa Legemiddelverkets nettsider. Ved dgdsfall
varsles Legemiddelverket snarest og senest i Igpet av fgrste arbeidsdag.
Legemiddelverket varsler aktuell leverandgr ved behov. Andre foretak i HS@
varsles ved at hendelser meldt Legemiddelverket er fast sak pa agenda i mgter
til Strategisk Medisinsk Teknologisk Nettverk i HS@ (SMETT).

Avdelingsleder Avdelingsleder far saken til orientering og vurdering. Markerer for ferdig
behandlet av «Overordnet leder» Saken gar automatisk til leder for klinikkens
kvalitets- og pasientsikkerhetsutvalg.

Leder/sekreteer for Kommentarer til saken under egen fane (KPU) ved saksbehandling i

klinikkens kvalitetsrad Kvalitetesportalen.

Merk: Etter uhell/naeruhell eller ulykke med elektromedisinsk utstyr, er det ikke tillatt d flytte, kaste,
rengjare eller forandre noe utstyr far MTS eller myndighetsinstans har gitt tillatelse til det. Slanger,
tilkoplinger etc. regnes som en del av det medisinske utstyret. Husk & gi utfyllende opplysninger om
involvert utstyr (Fabrikat/Merke og Type/Modell/Navn etc.)

Kryssreferanser
1.6.2.4-6 Straksmelding ved ugnskede hendelser

Eksterne referanser

Helsetjenesten - Melde fra om alvorlige hendelser - Direktoratet for medisinske produkter
Meldingen registreres direkte pa DMS nettside

Forskrift om handtering av medisinsk utstyr
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