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Vid inférandet av nya medicintekniska produkter ska foljande krav vara uppfyllda:

1.

2.

Avdelningschef pa aktuell avdelning och ansvarig Processansvarig évetlikare (POL)
ska informeras om att en ny produkt ska introduceras.

Bra instruktioner ska foreligga som tydligt forklarar produktens funktion och hantering.
Instruktioner ska vara pa svenska och ska 1 de flesta fall avkravas producenten.

Medarbetare pé kliniken ska fi information om och utbildning 1 nya medicintekniska
produkter. Om tillricklig utbildning inte erhallits ska detta anmilas till klinikchefen.

Varje medarbetare maste ta ansvar for att ha den kunskap som kravs for att kunna
anvinda medicinteknisk produkt. Upplevs det att utbildningen inte varit tillracldig
fir man inte

anvinda sig av medicinteknisk produkt och skall efterfriga bittre utbildning.
Anses

instruktioner otydliga eller diliga ska dessa inte godkdnnas utan man ska begara
nya frin producenten eller utarbeta egna instruktioner pa klinitken. Om
medatbetare kan i

instruktioner av mer erfaren medarbetare kan naturligtvis utbildningen ges pa detta
satt som till exempel ar fallet vid nyanstillningar, utbildningsdoktorer med mera.

ROPIA

Fel pa produkten eller fel anvindande av produkten ska anmalas genom avvikelsehanterings-
systemet. Kan medicinteknisk produkt pa nagot sitt skada eller bedomas riskera att skada
patient eller personal ska den omedelbart sluta anvandas och hindelsen ska rapporteras till
verksamhetschefen. For att forstd nir en produkt inte fungerar krivs kunskap om hur den ska
fungera, varfor ovanstiende angiende utbildning av medicinteknisk produkt ar av yttersta vikt.

En icke fungerande eller befarad icke fungerande medicinteknisk produkt ska anmalas bade

till lakemedelsverk och leverantor.

Vid fel eller misstinkt fel p4 medicinteknisk produkt som anvinds pa ortopedklinikens
enheter ska detta rapporteras till avdelningschefen.
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Vid fel eller misstankta fel pa medicintekniska produkter som anvands pa [:Ki
operationsavdelningen 1 Karlskrona ska detta rapporteras till ansvarig POL for @ @ UA
akutverksamheten, nar det galler material pa operationsavdelningen 1 Karlshamn

rapporteras detta till POL 6t den elektiva verksamheten.

Allai organisationen som kan ha behov av information av en ny medicinteknisk produkt ska
erhalla denna information och utbildning. Detta kan siledes dven gilla medarbetare utanfér

den egna kliniken.

Vi fel eller misstankt fel p4 medicinteknisk produkt ska denna sparas.
Om till exempel engingsartiklar slangs, forsvairar/omojliggor detta efterfljande
utredning.
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