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1. Métet 6ppnas

Pir Lindgren 6ppnade motet och presenterade Nicklas Gylling, verksamhetschef
Habiliteringen, samt Ida Thuresson, kvalitetsutvecklare vid Rattspsykiatriska
regionkliniken, som nya deltagare 1 radet.

2. Avvikelser och medicinteknik, Likemedelsverket

Gaister vid dagens rad var Helena Henriksson, gruppchef vid enhet f6r medicinteknik,
samt Patrik Borén, utredare pa enhet f6r medicinteknik, Likemedelsverket.

Information gavs om Likemedelverket utredningar av avvikelser kring medicintekniska
produkter, vilka produkter som innefattas samt plikten att anmala negativa hiandelser och
tillbud kopplat till medicinsk teknik. De betonade att det 4r mindre viktigt vem som
anmiler, huvudsaken ir att det anmals.

HSLF-FS 2021:52 5 kap. 2 §

Anmilan ska géras vid funktionsfel och férsimring av en produkts egenskaper eller
prestanda samt vid felaktigheter och brister i markning eller bruksanvisning som kan leda
till eller har lett till

1. en patients, en anvindares eller nagon annan persons dod, eller

2. en allvarlig férsaimring av en patients, en anvindares eller ndgon annan persons
hilsotillstand.

Sikerhetsnyheter och utredda tillbud finns att tillga pa Likemedelverkets hemsida, men
da direkt aterkoppling endast sker till anmalaren togs diskussion upp kring spridning av
sikerhetsnyheter och vilka vagar informationen tar i var organisation.

Link till anmalningsblankett
Anmila negativa hindelser och tillbud, Iakemedelverket

Link till utredda tillbud
Utredda tillbud, Iikemedelsverket

Link till sakerhetsnyheter
Sakerhetsnyheter, [.akemedelsverket

Lakemedelverkets presentation

3. Paus

4. Presentation av projektplan

Ulrika Sandberg presenterade projektet Medicinsk teknik och patientsikerhet.
Projektmal

Malet dr att forbittrade processer och 6kad kunskap ska medfora hogre patientsikerhet
gillande medicinsk teknik inom halso- och sjukvirden.
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/rapportera-biverkningar/medicinteknik/anmala-negativa-handelser-och-tillbud#hmainbody1
https://www.lakemedelsverket.se/sv/rapportera-biverkningar/medicinteknik/anmala-negativa-handelser-och-tillbud/utredda-tillbud
https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter?c=77&p=2&s=1
https://platina.ltkronoberg.se/Platina/framesetStandards.aspx?doclink=cAByAG8AcABJAEQAPQAxADAAOAA2ADIAMgAxADMA
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Tre delprojekt
Ta fram forslag pa vilken kompetens som beh6vs f6r medarbetare och chefer for saker
anviandning av medicinsktekniska produkter.

Ta fram forslag pd hur processen for siker implementering/inférande av nya
medicintekniska produkter kan se ut.

Ta fram forslag pa riktlinjer och rutiner gillande avvikelsehantering av medicintekniska
produkter.

Projektorganisation och arbete
Overgripande styrgrupp: Patientsikerhetsradets arbetsutskott och Ulrika Sandberg

Projektledare: Ulrika Sandberg, MFT
Delprojektledare och arbetsgrupper ska utses.

I respektive arbetsgrupps uppdrag ingir att ta fram mitbara mal sa det gar att sakerstilla
att utfort arbete ger forbattrade resultat 6ver tid.

Slutredovisning av projektet gors av projektledare och cheflikare till
patientsidkerhetsradet och Hilso- och sjukvardens ledningsgrupp (HOS).
HOS beslutar om féreslagna atgirder.

Slutdatum ir satt till 31 maj 2025, men behover eventuellt flyttas fram.

Delprojekt Kompetens
Utreda vilken kompetens som beh6vs hos medarbetare och chefer inom regionen for en
siker anvindning av medicintekniska produkter.

Se 6ver och utveckla utbildningsmaterial i Kompetensportalen for att méta behovet.
Delprojektledare: Bengt Hansson, MFT

Delprojekt Implementering/inférande
Ta fram forslag pd process for siker implementering/inférande men fokus pa de mer
omfattande leveranserna.

Delprojektledare: Elin Ahlstrém, MFT

Delprojekt Avvikelsehantering
Avvikelser med medicintekniska produkter ska rapporteras till tillverkare och
Likemedelsverket samt Reidar. Det skots idag av MFT.

Riktlinjer och rutiner f6r avvikelsehantering behéver uppdateras och inférlivas i
regionens hantering av avvikelser.

Projektets uppdrag ar att ta fram forslag pa nya riktlinjer och rutiner som stimmer
overens med regionens Overgripande avvikelsehantering.

Delprojektledare: Elin Ahlstrom, MFT

Radet inkom med forslag och synpunkter pa deltagare fran respektive
verksamhetsomrade. Forslag pa fler méjliga deltagare ska dterkopplas till Ulrika inom tva
veckor.
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I samband med presentationen av projektet tog man upp att det i dagsliget ar
personalbrist inom MFT. Riskanalys avseende personalbrist och att man nu inte kan
arbeta férebyggande ska startas.

5. Information fran ledningsgruppen

Pir har rapporterat till ledningsgruppen kring matningar som gjorts den senaste tiden,
diribland BHK, risker i Cosmic och Urinvigskateter-KAD. Generellt bra resultat som
haller 6ver tid. Man ser en variation mellan olika enheter, dir en del ligger bra till i det
mesta och andra har férbittringspotential.

Uppmirkhetssymbolen har tagits upp i ledningsgruppen. Denna virderas 1 en process
varje dr, styrd av Socialstyrelsen. Varje region har en referensperson som samlar in
torslag fran den egna regionen. Vid méte i slutet pa maj gar Socialstyrelsen igenom de
torslag som inkommit f6r att sedan komma till konsensus om vad som ska dndras och
vad som kan vara kvar i sin nuvarande form, darefter kommer beslut och ett dokument
fran Socialstyrelsen i slutet av aret. Ett sidant dokument inkom i maj och heter 6.0,
ytterligare ett vintas 1 december och heter 6.1. Vid inférande av detta krivs det att
Cosmic dr uppdaterat med de nya rutinerna och informationsdelarna. Hir ser man en
fordrojning pa ett ars tid, dokumentet som kom 1 somras tas in vecka 36 kommande ar
och dokumentet som kommer i december tas in vecka 46 kommande ér. Detta ger en
svarighet da information delas 1 samband med att Socialstyrelsen kommer med beslut
men verkstillandet dréjer. Som exempel nimndes beslutet om att ta bort blodsmitta,
vilket beslutades 2018 men inférdes 2023.

Pir och Johan konstaterade att man fatt bra genomslag pa tidigare insamlade synpunkter.

Nista insamling av synpunkter och forslag till f6rindringar sker 1 februari, information
om detta kommer.

Lena Jeppson Rasbrant, MAS Ljungby kommun, kommenterade risken med att man vid
symbolen HSV, intill uppmirksamhetssymbolen, som personal inom sjukhusvirden
kanske kan ta for givet att hemsjukvarden tar prover m.m. dd det inte framgar vilka
insatser patienten faktiskt har. Man efterfragar tydlighet och mer littillginglig
information 1 detta avseende. Lena uppmanades skicka in det som ett forbattringsforslag
till VIS-supporten for vidare hantering.

6. Forbattringsforslag uppféljning lex Maria

Hur blir vi béttre pa att inféra atgirder, béttra pa att sprida information och bittre pa att
lira oss? Hur féljer vi upp vara utredningar?

Radet inkom med férslag och synpunkter kring uppfdljning av lex Maria och IVO-
utredningar. Forslagen sammanstills och anvinds som underlag vid kommande méte
enligt nedan.

Beslut: Zandra Anivike, Elisabeth Hresan, Carina Pettersson samt Magdalena
Gustafsson ska boka méte fOr att titta nirmare pa inkomna férslag och spanar vidare
kring uppféljning.
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7. Utcheckning

Uppgift till kommande rad

Radets medlemmar far i uppgift att fundera pa radets struktur och interaktion. Hur vill vi
att motena ska se ut under 20257

Nuvarande uppdragsbeskrivning samt dokument baserat pa Charlotta Karlssons
fragestillning kring radets funktion skickas ut till radets medlemmar.

Inkomna synpunkter och forslag diskuteras pa radet 29 januari 2025.

Viktiga datum
Patientsakerhetsrad 2024-12-11 God sikerhetskultur och patienten som medskapare.
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