Sjukvardsanstalldas betydelse for
standardiseringen

Det &r viktigt att fa med anvandare |
standardiseringsarbetet!
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Motiv till att engagera sig | arbetet

Ligga fore utvecklingen pa framtlda,agv

Bromsa utvecklingen pa fran(@?krav

Paverka utvecklmg&»@‘ nte bara aka med”)

Skapa natv%k’%aserade pa kompetens

Suga at sig kompetens

SCeH

SODERSJUKHUSET



Motiv till att engagera sig | arbetet

men varfor engagerar sig anvandarna?

HOogre tankar om hur lagstiftning kan foljas.
 Vara aktiv i Sverige och missionera om standarder.

 Vara battre forberedd (lokalt) nar ny utrustning
anskaffas.

« Kompetensbyggnad.
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Ar kraven alltid bra?

 Kraven ar ofta kompromisser for att komma
till 6verenskommelse | arbetet

« Kraven ar alltid en lagsta niva

« Lag niva pa kraven ar i alla fall en niva.
Kravet beskriver ofta | dessa sammanhang

nur langt féretagen sammantaget kommit |
sin utveckling
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Vad ar det for typ av krav

e De ar och har alltid varit tekniska

 De allra nyaste standarderna har det kommit in
statistiska krav dar manniskokroppen ar
"provningsinstrument”, dvs det gar inte att
tekniskt matat ex noggrannhet med ett
Instrument.

e Sa har vi forstas kvalitetsstandarderna med sina
"organisatoriska krav”
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Avsedd anvandning

ot

 Avsedd anvandning ar den v*'
presentationen av pror: Q QQ

\O°

(\\,\\Qa.en for

. Den ska i \35(\,%1 sjukhusets tankta

‘(\'a-( specifikation
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ﬁO( .dning”, som sjukhuset satter upp



Vad ar det for typ av krav (igen)

e De ar och har alltid varit tekniska

 De allra nyaste standarderna har det kommit in
statistiska krav dar manniskokroppen ar
"provningsinstrument”, dvs det gar inte att
tekniskt matat ex noggrannhet med ett
Instrument.

e Sa har vi forstas kvalitetsstandarderna med sina
"organisatoriska krav”
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Som en blixt fran klar himmel kom EU-kommissionen i
maj med ett omvalvande férslag om ett helt nytt regel-
system for godkannande av medicinteknisk utrustning,
som har likheter med vad som géller for lakemedel.
Saval svenska myndigheter som branschfolk blev tagna
pa sangen.

TEXT: NILS BERGEA FOTO: MATS ANDERSSON

EU-forslag kan
skapa helt nya

spelregler tor
medicinteknik

cinteknik. Ba
nen ans att

timp
Lennart Philipson

T T R S S D
Hur ser du pa EU-kommissionens nya férslag?

m »Anna Lefevre » Lars Carlsson, » Anders Palm,
Skjdldebrand, B & medicinteknisk £ civilingenjir,
vd, Swedish chef, Sédersjuk- - Maquet Critical

e Care AB, Solna:
- finns




Kraven betyder olika

* | en kund - leverantdrsforhallande
— Konstruktoren ar bokstavlig

— Anvandare tanker pargmatiskt i
patientsituation
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"Riskanalys eller fantasi”

« Nagra exempel
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flera ganger.

Nu forsokte sjukskoterskan ytterligare
en gang att fa god kontakt i

systemet genom att klippa bort har

pa de stallen pa Anders brostkorg dar
EKG-elektroderna var placerade. Under
tiden stélldes 6vervakningslarmet

i standby-funktion, vilket betydde att
det i praktiken stangdes av.

Anders, 76 ar, hade haft en fortrangning
pa hjartats kranskarl och

hade fatt en stent (ett stodjande metallnét)
insatt i kérlet som forstarkning.

Efter ingreppet 6vervakades

Anders hjartrytm kontinuerligt genom
att han var uppkopplad med

| iy

.

Nr. 3

MEDICINTEMIK
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Nar larmen tystnar

Klockan var elva pa kvéllen. Pa
hjartavdelningen hade

' Overvakningsenheten hos

patienten Anders larmat gang pa gang i éver en timme. Den
signalerade kontaktfel, trots att sjukskoterskan bytt elektroder

EKG-elektroder mot en 6vervakningsenhet.

Né&r den redan stressade sjukskoterskan
efter sina atgarder var pa vag

ut fran Anders rum distraherades

hon av en annan patient, och glémde
att aktivera larmfunktionen.

Anders hittades livlos

Tva timmar senare hittades Anders
livlos i sin sang. Pa 6vervakningsenheten
sag man ett kammarflimmer.

Nagot larm hade forstas inte utlosts.
Anders kunde inte aterupplivas.
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Nagon annanstans i Sverige drabbades
ungefar samtidigt Rakel, 64

av svara brostsmartor. Hon fordes
ambulans direkt till en specialavdelning
pa sjukhuset, och opererades



TSCI
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On page 9 1s mentioned with a “caution” sign:

! ‘-v’il_{’@t:
.' A Stéang dérren (dérrarna) ordentligt innan du kopplar tryckvéliaren |
"+"-ldge

It seems that the user didn’t follow this procedure correctly,
Therefore TSCI can not accept this complaint.

We hope we have you informed sufficiently.
Should you have any questions, please contact us.

Best regards,
TSCIBYV,
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f‘mdriain P. Intveld
RAQA Manager

Robert Schutrups
Technical Qualitv Engineer




the top end of
tubes can be

Interchangeable connections
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Luer connectors are on
the bottom ends of IV
and epidural tubes, so
workers can accidenta
connect the
wrong tube to
ﬂmmngpaﬂ
of the patient.
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Standardiseringen

e Har en viktig roll for produktsakerhet och
gemensamma krav for t ex europasamarbetet

 De moderna standarderna kan uppréatthalla
"the new approach”, nu nar den kliniska
utvarderingen kommer in
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Sveriges paverkan pa standarder

* Ge oss produkter som via standarder paverkas
av den svenska anvandaren;

— Lakaren, Sjukskoterskan, mfl
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Standardiseringen ar

« Kommer att bli den, kanske viktigaste
re, dar

"motesplatsen ==
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Tack for mig

lars.carlsson@sodersjukhuset.se
08-616 1711
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