S%Dndhedsstyrelsen

Svigt, fejl eller mangler ved
hjeelpemidler kan fore til S P—

hjselpemidler

alvorlige ulykker

— Meld haendelserne til Sundhedsstyrelsen,
det @ger sikkerheden for borgere og personale

Nar du oplever, at et hjeelpemiddel gar i stykker, svigter eller ikke virker, som det skal, er det vigtigt, at du
melder det til Sundhedsstyrelsen. Dette kan du gere pa medicinskudstyr.dk.

Hvilke svigt, fejl og mangler skal jeg melde?
Du skal melde svigt, fejl og mangler ved et hjeelpemiddel, nar falgende to kriterier er opfyldt:

1. Fejl eller mangler ved hjaelpemidlet var arsag til, at 2. Skaden, der skete eller kunne vaere sket, var alvorlig —
en person kom til skade eller kunne veaere kommet til dedsfald eller alvorlig forringelse af helbredet hos den,
skade. der kom til skade eller kunne vaere kommet til skade.

Eksempler pa alvorlige haendelser pga. svigt, fejl og mangler ved hjzelpemidler:

o Enborger falder og slar ryggen, da handtaget fal- e En benamputeret mand tipper bagover i sin k-

der af hans rollator under en gatur. restol. Det skyldes, at brugerens tyngdepunkt er
o Liftsejlet glider af krogen pa liften under laft af en anderledes, end hos andre. Kgrestolen tager ikke
borger. Borgeren falder og far hjernerystelse. hejde for dette, og det fremgar ikke af karestolens
o Enborger falder ud af sin seng, pga. defekt senge- data, at den ikke kan bruges til benamputerede.
hest. Borgeren far en flaenge i panden, tungebid e P4 en badebaenkestol vil en split ikke kliklase. Det
og slar nogle teender lgse. resulterer i, at stolen klapper sammen, men borge-

ren kommer ikke til skade.

Haendelsen skal meldes, uanset om den opstod pa grund af tekniske fejl eller mangler ved hjeelpemidlet
eller pa grund af en mangelfuld brugsanvisning af hjeelpemidlet.

Du ber altid melde en haendelse, hvis du er i tvivl.

Hvorfor skal jeg melde svigt, fejl og mangler ved hjaelpemidler til Sundhedsstyrelsen?
Nar du melder haendelser, har vi i Sundhedsstyrelsen mulighed for at gribe ind over for fabrikanten af hjzel-
pemidlet. Det gar vi, hvis antallet af haendelser — eller den enkelte haendelse i sig selv — er uacceptabel.

Men vi kan kun gere noget, hvis vi informeres om haendelserne.

Vi kan stille krav til fabrikanten. Det kan vaere krav om at:

e /ndre ved hjelpemidlets konstruktion o Traekke et udstyr tilbage fra markedet
e /ndre i produktionsmetoden o Udsende advarsler til brugerne med vigtig
e /ndre den brugsanvisning, der felger med udstyret information om hjeelpemidlet.

Svigt, fejl og mangler ved hjaelpemidler kan have alvorlige konsekvenser for bade brugere og personale.
Det handler bade om din og brugernes sikkerhed. 12
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Hvorfor skal jeg melde svigt, fejl og mangler, selvom ingen kom til skade?

Grunden til, at du skal melde haendelser med hjaelpemidler, selvom brugeren ikke kom til skade, er, at en
lignende haendelse kunne have betydet, at brugeren kom til skade, hvis der ikke var grebet ind. Det kan ogsa
veere dig som medarbejder, der kommer til skade, hvis du for eksempel forsager at gribe en bruger, der fal-
der ud af en lift.

Hvordan melder jeg svigt, fejl og mangler ved hjelpemidler?

| nogle kommuner er der en central person, der har ansvaret for at melde haendelser, der skyldes svigt, fejl
og mangler ved hjeelpemidler. Men du skal give vedkommende besked. Har | ikke en ansvarlig for at indbe-
rette, kan du selv gore det.

Hjeelpemidler er medicinsk udstyr, derfor skal haendelser med hjzlpemidler indberettes pa samme skema
som haendelser med andet medicinsk udstyr. Sa nar der i skemaet sperges til udstyrets type, skal du udfylde,
hvilket hjeelpemiddel indberetningen handler om — for eksempel karestol, krykke eller rollator. Oplys sa
mange detaljer om udstyret som muligt, for eksempel model, starrelse, serienummer og lignende.
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Nar du melder en haendelse, kan du ikke vaere anonym. Det skyldes, at Sundhedsstyrelsen og fabrikanten
skal kunne kontakte den, som har indberettet, for at fa yderligere oplysninger om haendelsen. Du bliver ikke
registreret som ansvarlig for haendelsen — blot som den, der har indberettet den.

Mange tror, at haendelser, der skyldes svigt, fejl eller mangler ved et hjeelpemiddel, skal meldes som en util-
sigtet haendelse (UTH) til dpsd.dk. Det er let at blive forvirret over forskellen mellem utilsigtede haendelser
og haendelser med medicinsk udstyr (herunder svigt, fejl og mangler ved hjaelpemidler). Nar haeendelsen
skyldes svigt, fejl og mangler ved selve hjelpemidlet, er det rigtige at melde det som en haendelse med et
hjeelpemiddel til Sundhedsstyrelsen pa www.medicinskudstyr.dk.

Hvad sker der, nar jeg har meldt svigt, fejl og mangler med et hjeelpemiddel?
Sundhedsstyrelsen sikrer, at fabrikanten underseger arsagen til haendelsen. Nar undersogelsen af haendelsen
er feerdig, bliver du informeret om konklusionen, og hvad fabrikanten eventuelt har gjort for at undga
lignende handelser. Sundhedsstyrelsen sikrer efterfelgende, at fabrikanten foretager de nedvendige andrin-
ger af hjeelpemidlet, eller traekker udstyret tilbage.
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