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“Fel storlek pa plattan och skruvarna hade angivits i
‘den ursprungliga operationsberattelsen, vilket lett
till felaktiga uppgifter aven i den aktuella
perationsanmalan.”
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Aterkallelse av felaktiga produkter

Dagens Apotek Dagens Sjukskoterska underlakare.se Itivarden

Privata entreprendrer behdvs om vi ska ’Y
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iy PIP breast implants: NHS Wales aren.
PRER replacements for more than 150 women e

Maa

om L More than 150 women in Wales have had
banned breast implants removed and replaced n B
Lagal on the NHS after a worldwide health scare

iFliii earlier this year.

French firm Poly Implant Prothese (PIP) was shut
down in 2010 for using industrial-grade silicone gel.

The Welsh government said it would pay to replace
implants for those treated privately if there was a
clinical need.
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The Welsh government is paying to replace banned
breast implants for those treated privately if there is

; s a clinical need |
Around 250 women are still waiting for treatment,




yakat och framat i kedjan

Fran patient - vad kommer fran ve

— vem har fatt vad?
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roblem sparbarhet

hitta vad vi opererat in i vara patienter
hitta vilka patienter som fatt ett visst implantat
dokumenterat nddvandiga data om produkten

oka pa ett stélle i journalen information om vilket
ienten har

ta implantat eller patient snabbt och smidigt
ta vilka implantat patienten har fran andra kliniker

alt se vilka implantat som finns hemma just nu och
terats

r i leveranskedjan ett bestallt implantat ar
sakerheten




Problem dkade kostnader

och lagerkostnader dkar

inn
atistik pa kostnader
rderhantering 6kar administrativa



Problem administrativ tid

Registrerar implantat manuellt i olika journalsystem

Registrerar implantat manuellt i kvalitetsregister
Bestallningar av nya implantat sker manuellt

Skannar in dokument for registrering av implantat i
journalsystem

Inventering av befintliga implantatlager sker
manuellt

Kontroll innan operation for att sakerstalla att
iImplantat finns tillgangliga sker manuellt

Manuell hantering tar tid fran varden, ékar risken for
fel, minskar tid for patient - 6kar kder?



oblem bestallningar

lappar fran implantat sparas vid operation och
as manuellt fram till bestallning

att klisterlappar forsvinner
ing av implantat missas eftersom klisterlappar

er stalls in eftersom implantat inte blivit

Ingas anvanda icke optimalt implantat vid
ar implantat saknas

allning av implantat okar risken for
ar och tar tid fran varden




Problem Dokumentation

I Operationsjournalsystem
I Operationsberattelse

I Patientjournal ‘Tn;ﬁ;;im
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Inkopshantering

Regionspecifika avtal-
inte sgandardiserat
innehall

Artikellistor fran leverantor
klipps och klistras i Excel-
dokument pa olika satt till
olika regioner

Inte standardiserat
vilken data som ska
finnas om produkter

Regioner ar kreativa och
gor egna losningar-
kostar mycket pengar



ad kostar en vardskada?

antering vardrelaterad personal ca 40 min/op.
oft/kndproteser ca 40 000 st/ar

plantatkostnader inom Ortopedi i Sverige ca
miljarder(ovr kir ca 3,5 miljarder)

ktivare utnyttjande av operationssalar, battre
0ljning, statistik, mindre
tkomplikationer? Kostnad?




Administrativ tid

Antal

operationer e ~4(0 000 st./c%r

hoft och

knaproteser _
Klistra

Knappa

Bestalla
Dokumentera

- 40 min

1 600 000 min

= 26 700 tim.




finns pengar att spara:

otala kostnader for Vasterbotten pa
1 ar ~15 800 000 kr

Kostnader
Hanteringar 2 500 000 kr
Minskat svinn 5400 000 kr
Minskat lager 3 200 000 kr

Minskad processtid 4 660 000 kr



"R&tt” artikelinformation behdvs i sjukvarden

Nar?

Godsmottagning- ankomst till sjukhus, intern godstransport
Mottagning av gods pa avdelning

Férrad/Lager- olika férrad, plats fér implantat, forbrukningsartiklar mm.
Inventeringar

Upphandlingar, avtal, prislistor

Operationssal- vid anvandning, dokumentation
Patientjournal(-er)- dokumentering

Bestallning- till leverantér, via inkdp

Avisering- for bestallda produkter

Fakturahantering

Registrering i kvalitetsregister, SPOR etc.

Operationsplanering- mojlighet att genomfora planerad op.
Revision/re-operation/annan op, us- vad finns redan i patienten?
Aterkallelser- vilka patienter, retur av produkt(er)

Ta ut statistik, produktionsrapporter- forbrukning, antal, svinn etc.



UDI inom MDR

Ett gemensamt globalt system for
produktidentifiering kan undanro6ja
skillnader mellan olika lander och ger
nyttoeffekter for tillverkare, vardgivare,
patienter och tillsynsmyndigheter




en pa unik identifierin

Unikt
artikelnummer

Unikt
produktions-
nummer

Automatisk
avlasning

Dela
information
om artikel




Exempel
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UDI

Anvandningsomraden:

- Spara defekta, felaktiga produkter i hela produktionskedjan fran tillverkning till patient
Oka kontrollen av nya produkter vad géller patientsékerhet och inférande
- Koppla och spara unik produkt till enskild patient via:
- Patientjournal
- Operationsjournal \
- Anestesijournal L
- Kvalitetsregister i Sy
- Folja, spara produkt internt via: S
- Lagersystem 4"? a
- Interna transportsystem X ’:
« Koppla produkt till elektroniskt affarssystem for ex. . ' < f‘“"'_‘
- Inkop: automatiskt, vid tidpunkt eller via bestallning X p -
- Fakturahantering '
- Lagersaldon
- Forbrukningar, inkdp, statistik etc., etc.
» Samla alla produkter i en databas for battre kontroll samt fa grundldaggande information
om produkten.
« Anvanda streckkod eller motsvarande for att marka och identifiera produkt
- Anvanda elektronisk lasare for att avlasa streckkod och koppla till produktdata

- Innebar mindre risk for felregistrering,
» Minska administrativ tid for manga olika yrkeskategorier inom vardkedjan.

L2
0
S




Master data som en del av UDI

Master Data ar viktigt!! Global Unique Device Identification

Database (GUDID)

Standardiserad Data forenklar hantering Draft Guidance for Industry

This guidance doc |Fii »A\ Food and Drug Administration
] L ___

Manga olika data och attribut som ex:

You should submit comment: o b’%{ﬂ
Produkt namn, produkt kod, poion e e Cogyy
= = o 0 Administration, 3630 Fishers *’%,, weo\d&b
artikelnummer, innehaller latex, steril Comamets t i e |
the notice of availability that
etc """ For questions regarding this ¢
CDEH: Jay Crowley, udi@td
CBER: Office of Communicz
1800. Global Unique Device Identification Database (GUDID)
O 00 A N (o) Health Level 7 (HL7) Strugtured Pr_oguc; Labeling (SPL)
Manga olika stallen inom sjukvarden, implementation Specification
bestallningar, ink6p, dokumentation, e
: : D
inventering etc. etc. Ry,

EUROPEAN DATABANK ON MEDICAL DEVICES




Produktkatalog
for overforing av artikeldata

Anvéands idag inom ICA, i sjukvarden i Australien, Holland, Tyskland, UK bl.a.
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A

Framtiden

a implantat

t forbrukningsmaterial

a apparater

a patienter

hantering (personal)

a processer- allt som hiander med ovanstaende

inom sjukhuset. Vad, nar, av vem, till vem, hur
lange, vilken kostnad?




Onskemal/Vision

Fa full sparbarhet i alla led ==
Kontroll pa kostnader, lager
Minska administrativ tid- mer sjukvard

Forbattra bestallningar- logistik

Okar
patientsakerheten!




ar vi nationellt idag?

andardiseringsarbete SIS
edning e-Halsomyndigheten
sensus i landet?

ilka organisationer

Ilka natverk, intressegrupper
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