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1 Formål
Unngå alvorlige hendelser som følge av feil, mangler eller risiko ved medisinsk utstyr.
Sikre korrekt håndtering av sikkerhetsmeldinger, herunder korrekt dokumentasjon, informasjon og iverksetting av tiltak.
2 Målgruppe
Ansatte i Helse Bergen som mottar sikkerhetsmeldinger om medisinsk utstyr 
3 Definisjon
Denne prosedyren gjelder sikkerhetsmeldinger som definert hos Direktoratet for Medisinske Produkter: 
“Et korrigerende sikkerhetstiltak er et korrigerende tiltak produsenten iverksetter for å forhindre eller redusere risikoen for alvorlige hendelser ved bruk at et medisinsk utstyr. Tiltak kan være å tilbakekalle utstyr fra markedet, at utstyr settes i karantene til en løsning blir tilgjengelig eller at det er endringer i bruksanvisningen/pakningsvedlegget som følger med utstyret”
Korrigerende sikkerhetstiltak på utstyr i helsetjenesten - Direktoratet for medisinske produkter 
4 Mottak av sikkerhetsmeldinger
I Helse Bergen skal Nettverk for sikkerhetsmeldinger sørge for at alle sikkerhetsmeldinger blir behandlet og besvart. 
 
· Sikkerhetsmeldinger som kommer direkte fra leverandører skal sendes til postmottaket i Helse Bergen: postmottak@helse-bergen.no
· Sikkerhetsmeldinger som kommer via Sykehusinnkjøp skal sendes til postmottaket i Helse Bergen (unntatt saker som gjelder Behandlingshjelpemidler, de følger egen prosedyre) 
· Sikkerhetsmeldinger som går til Innkjøps- og forsyningsseksjonen videresendes til Nettverk for sikkerhetsmeldinger - MU: sikkerhetsmeldinger-mu@helse-bergen.no 
· Ansatte som mottar sikkerhetsmeldinger fra leverandører skal videresende disse til Nettverk for sikkerhetsmeldinger - MU: sikkerhetsmeldinger-mu@helse-bergen.no 
· Sikkerhetsmeldinger som gjelder Behandlingshjelpemidler følger egen prosedyre 
· Alle sikkerhetsmeldinger skal arkiveres i Elements
5 Gjennomføring
Registrering
1. Nettverk for sikkerhetsmeldinger skal sørge for at sikkerhetsmeldinger håndteres i henhold til retningslinjene fra DMP 
2. Nettverket skal sørge for at de relevante enhetene saksbehandler sikkerhetsmeldingene hos seg, og svarer på dem. 
3. Sikkerhetsmelding arkiveres i Elements med tittel «Sikkerhetsmelding [leverandør] [produktbeskrivelse]».  
 
Videre tiltak 
· Tiltak avhenger av innhold i sikkerhetsmelding, og vurderes av den relevante brukerenheten. 
· Dersom sikkerhetsmeldingen gjelder feil på forbruksmateriell, skal dette håndteres av Innkjøp- og forsyningsseksjonen  
· Dersom sikkerhetsmeldingen gjelder feil på MTU, følges dette opp av MTA 
· Dersom sikkerhetsmeldingen er alvorlig, må det vurderes om materiell eller utstyr skal tas ut av bruk midlertidig eller permanent. 
· Andre tiltak kan for eksempel være informasjon, endring av bruksanvisning, endring av brukerprosedyrer eller tilbakekalling av materiell. 
· Dersom det vurderes som hensiktsmessig, kan sikkerhetsmelding legges ut som driftsmelding på Innsiden 
 
 
Svar på sikkerhetsmelding 
Avsender av sikkerhetsmeldingen krever vanligvis en bekreftelse på at innholdet er mottatt og forstått. Dette koordineres av Nettverket, og signert svarskjema arkiveres i Elements-saken. 
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