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POVZETEK

Sistem vigilance medicinskih pripomockov je vzpostavljen
znamenom zascite javnega zdravja, zdravja in varnosti pa-
cientov ter drugih uporabnikov medicinskih pripomockov.
To se dosega z uvajanjem varnostnih korektivnih ukrepov
preko sistema obves¢anja z namenom zmanj$anja moznos-
t1 ponovitve resnega zapleta z medicinskim pripomockom
pri drugih uporabnikih. Upravljanje zapletov z medicin-
skimi pripomocki je zakonsko urejeno s pravkar sprejetim
Zakonom o medicinskih pripomockih ter podrobneje pod-
prto z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih
in Uredbo (EU) 2017/746 o in vitro diagnosti¢nih medi-
cinskih pripomockih. Sistem deluje u¢inkovito le, kadar
sta védenje in zavedanje o pomenu ter nacinu njegovega
izvajanja poznana vsem udelezencem.

Kljuéne besede: vigilanca medicinskih pripomockov,

in vitro medicinski pripomocek, MedTech Slovenia, e-vi-
gilanca
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ABSTRACT

The medical device vigilance system was established to pro-
tect public health and ensure the health and safety of pa-
tients and other users of medical devices. This is achieved
by implementing field safety corrective actions (FSCAs)
through a reporting system that aims to reduce the risk of
recurrence of serious incidents associated with the same
medical devices used by other subjects. The management
of incidents involving medical devices is legally governed
by the recently adopted Medical Devices Act (ZMedPri-a)
and 1s further supported by Regulation (EU) 2017/745 on
medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vi-
tro diagnostic medical devices. The vigilance system only
works effectively if all stakeholders are adequately informed
and aware of its purpose and procedures.

Keywords: medical devices vigilance, in vitro medical
device, MedTech Slovenija, e-vigilance
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UuvoD

Svetovna zdravstvena organizacija ocenjuje, da je na sve-
tovnem trgu priblizno 2 milijona razli¢nih vrst medicinskih
pripomockov, ki so razvrsceni v vec kot 7.000 podskupin.
Izvajanje zdravstvenega varstva brez medicinskih pripo-
mockov je danes prakticno nemogoce. Zaradi siroke dosto-
pnosti in vrednosti sega uporaba medicinskih pripomockov
tudi izven klasicnega medicinskega okolja, kot na primer
pri pacientih doma, izven doma na lokacijah nujnih me-
dicinskih pomoci, v rehabilitacijskih centrih, centrih za
izvajanje presejalnih programov in paliativni oskrbi. Me-
dicinski pripomocki s svojimi lastnostmi in uporabnostjo
pomembno vplivajo na izbiro in potek zdravljenja. Z nji-
mi diagnosticiramo, spremljamo, predvidevamo, zdravi-
mo ali lajSamo razli¢na bolezenska stanja. Medicinski pri-
pomocki so torej vse, od navadnih oblizev, bergel, sr¢nih
vzpodbujevalnikov do elektromagnetnih in mehanic¢nih
aparatur za bolnisni¢no uporabo, kirurskih instrumen-
tov ter diagnosti¢nih testov (1, 2, 3).

V Evropi so medicinski pripomocki regulirani izdelki,
saj morajo ustrezati zakonskim zahtevam in kakovostnim
standardom. Pomembno je, da so varni in ucinkoviti. V
redkih primerih se lahko zgodi, da medicinski pripomo-
¢ek ne deluje optimalno oziroma skladno s pricakovaniji.
Kadar medicinski pripomocek ne deluje skladno s prica-
kovanji, obstaja tveganje, da bi to delovanje lahko nega-
tivno vplivalo na potek zdravljenja ali zdravje uporabnika
ali tretjih oseb. V primerih, da je zaradi pomanjkljivega
delovanja medicinskega pripomocka prislo do negativne-
ga vpliva na zdravje, je pomembno, da so osebe, ki roku-
jejo z medicinskim pripomockom, sposobne ta negativni
vpliv prepoznati, ukrepati in o tem pravoc¢asno poroca-
ti pristojnemu organu. Pristojni organ za spremljanje res-
nih zapletov z medicinskimi pripomocki v Sloventji je Jav-
na agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke (JAZMP) 4, 5, 6).

Podrocje ugotavljanja in poroc¢anja o zapletih z medicin-
skimi pripomocki ter izvajanja korektivnih ukrepov ime-
nujemo vigilanéni sistem oz. sistem vigilance medicinskih
pripomockov. V Republiki Slovenji imamo vigilan¢ni sis-
tem opredeljen s pravkar osvezenim in sprejetim novim
Zakonom o medicinskih pripomockih (ZMedPri-1), ki ga
smiselno dopolnjujeta dve uredbi: Uredba (EU) 2017/745 o
medicinskih pripomockih (v nadaljevanju: MDR) in Ured-
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ba (EU) 2017/746 o in vitro diagnosti¢nih medicinskih pri-
pomockih (v nadaljevanju: IVDR) (7, 8, 9).

V nadaljevanju predstavljamo zakonske osnove, izvajanje,
udelezence in razumevanje vigilancénega sistema, ki ga ni
le smiselno poznati, temvec ga je nujno tudi dejansko 1z-
vajati v praksi.

Vigilan¢ni sistem je vzpostavljen z jasnim in enotnim ci-
ljem — zascito javnega zdravja ter zdravja in varnosti pa-
cientov in drugih uporabnikov medicinskih pripomockov.
Eden klju¢nih elementov tega sistema je uvedba varno-
stnih korektivnih ukrepov, ki zmanjsujejo moznost pono-
vitve zapletov, ki so se v preteklosti Ze pojavili pri upora-
bi medicinskih pripomockov. Redno in aktivno izvajanje
vigilan¢nih aktivnosti vseh deleznikov omogoc¢a zaznava-
nje vzorcev in trendov, ki nastajajo kot posledica uporabe
medicinskih pripomockov, ter omogoca hiter in uc¢inko-
vit odziv na morebitne nevarnosti (8, 9).

ZAKONSKE OSNOVE

Upravljanje zapletov z medicinskimi pripomocki je urejeno
z 1zvajanjem sistema vigilance, dolo¢enim v ZMedPri-1.
Medtem ko so v ZMedPri-1 podane temeljne osnove vi-
gilan¢nega sistema, pa so te podrobno opisane v uredbah
MDR in IVDR. Uredbi dolocata natan¢nejsa pravila sis-
tema ugotavljanja, zbiranja, vrednotenja in porocanja o
zapletih z medicinskimi pripomocki, sistem porocanja in
izvajanja korektivnih ukrepov ter drugih obveznosti ude-
lezencev v vigilanci medicinskih pripomockov (8, 9).

Porocanje o zapletih je zakonska obveza vseh deleznikov v
vigilan¢nem sistemu. Neizpolnjevanje obveznosti, vezanih
na izvajanje vigilancnih aktivnosti, je v zakonu opredelje-
no kot prekrsek in tezji prekrsek, za katere so dolocene tudi
globe. Ker je vigilanc¢ni sistem vzpostavljen izkljucno za
zagotavljanje varne uporabe medicinskih pripomockov, so
prakti¢no skoraj vse krsitve, vezane na vigilanco, oprede-
ljene kot tezji prekrsek. Globe za krsitve doloch tega zako-
na so odvisne od pravnega statusa subjekta. Pravne osebe
so lahko kaznovane z globo v vi§ini od 8.000 do 120.000
EUR. Samostojnim podjetnikom se lahko izrece globa od
5.000 do 50.000 EUR, odgovorna oseba pravne osebe pa
je lahko kaznovana z globo od 500 do 5.000 EUR.
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V primeru opustitve zakonsko doloc¢enih obveznosti so
lahko kaznovani tudi posamezniki, in sicer z globo v visi-

ni od 400 do 4.000 EUR (7).

Omenjeni uredbi za izvajanje sistema vigilance predvi-
devata tudi vigilan¢ni modul, ki bo javno dostopen in bo
del Evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomoc-
ke — Eudamed. Ta podatkovna zbirka danes se ni na vo-
ljo v popolni funkcionalnosti. Bo pa vsebovala centralno
bazo porocanih zapletov z medicinskimi pripomocki kot
tudi ostale podatke, vezane na proizvajalce in medicinske
pripomocke, ki so na trgu. V Slovenji so na spletni stra-
ni JAZMP dostopna vsa varnostna obvestila o zapletih z
medicinskimi pripomocki, ki so bili dani na slovenski trg,
za obdobje zadnjih 10 let, torej od leta 2015 do danes (6).

Organ, pristojen za medicinske pripomocke v Republi-
ki Sloveniji, je JAZMP. Glavne aktivnosti JAZMP v vigi-
lan¢nem sistemu zajemajo centralno upravljanje porocil
o resnih zapletih v sodelovanju s proizvajalcem. JAZMP
svetuje in spremlja proizvajalca pri raziskovanju resnega
zapleta ter je aktivno vkljuCena v mrezo pristojnih orga-
nov v mednarodnem sistemu vigilance medicinskih pri-
pomockov (6).

VIGILANCA MEDICINSKIH
PRIPOMOCKOV

Pojem vigilance (lat. vigilantia) oznacuje sposobnost ohra-
niti pozornost, skrbnost v daljsem ¢asovnem obdobju ter
hitro zaznati in se odzvati na razli¢ne nevarnosti oziroma
zaplete. Vigilanca medicinskih pripomockov je torej spo-
sobnost ohranjanja pozornosti in hitrega zaznavanja ter
odziva na zaplete, ki se zgodijo pri uporabi medicinskega
pripomocka. Vigilan¢ni sistem medicinskih pripomockov
je vzpostavljen z namenom zascite javnega zdravja, zdravja
in varnosti pacientov ter drugih uporabnikov medicinskih
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pripomockov z uvajanjem varnostnih korektivnih ukre-
pov ter zmanj$anjem moznosti ponovitve resnega zaple-
ta z medicinskim pripomockom, ki se je ze kdaj zgodil (6).

MEDICINSKI PRIPOMOCKI

Uredbi MDR in IVDR podrobno opredeljujeta pojem
medicinskih pripomockov. Skupina in vitro medicinskih
pripomockov (IVD MP) je zelo siroka skupina, ki je glede
na stopnjo tveganja za zdravje razdeljena v ve¢ podrazre-
dov. Za vse zaposlene v zdravstvu je klju¢no poznavanje,
kaj je medicinski pripomocek in kaksno je njegovo pravil-
no delovanje. Le tako bodo znali prepoznati odklone in
pravocasno ukrepati ob morebitnem poslabsanju delova-
nja le-tega (8).

Medtem ko so nekateri medicinski pripomocki zelo tipic-
ni, so lahko drugi manj tipi¢ni in jih kot take lahko ne pre-
poznamo kot medicinske pripomocke. Tako je na primer
pogost predstavnik IVD MP v medicinskem laboratoriju
analizator. Manj tipicen predstavnik te skupine pa je za-
gotovo programska oprema ali laboratorijski informacijski
sistem. Izdelki za splosno laboratorijsko uporabo niso IVD
MP, razen ce jih je proizvajalec medicinskih pripomockov
glede na njihove znacilnosti posebej predvidel za uporabo
pri diagnosti¢ni preiskavi in vitro. V skupino medicinskih
pripomockov uvrs¢amo tudi in vitro diagnosti¢ne medi-
cinske pripomocke za samotestiranje; to so medicinski pri-
pomocki, ki jih je proizvajalec namenil nestrokovnjakom
za uporabo na domu oziroma zunaj strokovne ustanove.
Znacilni predstavniki te skupine so merilniki za merjenje
ravni glukoze v krvi (1). Klasifikacija medicinskih pripo-
mockov s tipi¢nimi predstavniki je predstavljana na Sliki
1, podrobnejsa pravila za razvr$canje pa v navedent lite-
raturi. (7, 8, 9, 10, 13). Vecina in vitro diagnosti¢nih re-
agentov, ki jih uporabljamo v medicinskih laboratorijih,
spada v skupini B in C.
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Medicinski pripomoéki
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In vitro medicinski pripomocki

Roared Primeri:
ARrEC presejanje krvodajalcev za hepatitis B,
D diagnostifni testi za HIV,

Razred
C

doloZanje krvnih skupin

testi za samotestiranje (razen **),

test za PSA, kontrole s pripisanimi vrednostmi
za reagente iz skupine C, POCT za sréne
oznafevalce

Razred
kontrole brez pripisane vrednosti,

B urinski testni listiZi,

**testi za samotestiranje nosefnosti, plodnosti, holesterola
pripravljena gojiita,

vsebniki za vzorce,

pulri in raztopine za spiranje

* Medicinski pripomocki razreda | bodo zahtevali vkljuditev priglaienega organa, e so sterilni, imajo merilno funkeijo ali so kiruriki instrumenti za veZkratno uporabo.

Slika 1: Klasifikacija medicinskih pripomoékov. Prikazana je klasifikacija medicinskih pripomockov s primeri, razdeljenimi glede na stopnjo

tveganja za zdravije.

Figure 1: Classification of medical devices. Medical device classification with examples based on level of health risk.

Medicinski pripomocki so osnovna pomoc pri odlocitvah
medicinskega strokovnega osebja pri zdravljenju pacienta,
izbiranju in spremljanju uc¢inkovanja zdravil ter posegov
v telo. Brez ustrezne diagnostike ne moremo ugotavljati
zdravstvenega stanja ali spremljati u¢inkovitosti zdravlje-
nja. Zato je $e posecbno pomembno, da ves cas spremlja-
mo, kaj se dogaja z medicinskimi pripomocki na trgu, da
ugotavljamo, zbiramo, vrednotimo in poro¢amo o zaple-
tih in dogodkih, povezanih z uporabo medicinskih pri-
pomockov, ustrezno ukrepamo, da zmanjsamo tveganje,
in navsezadnje, da ocenimo tudi u¢inkovitost ukrepov (6).

DELEZNIKI V SISTEMU
VIGILANCE MEDICINSKIH
PRIPOMOCKOV

Sistem vigilance medicinskih pripomockov deluje u¢inko-
vito le, kadar sta védenje in zavedanje o pomenu ter naci-
nu njegovega izvajanja poznana vsem deleznikom. Tako
so delezniki vigilan¢nega sistema skoraj vsi subjekti, ki so
v kakr$nem koli stiku z medicinskim pripomoc¢kom. Med

deleznike torej uvrs¢amo proizvajalca medicinskega pri-
pomocka, pooblascenega predstavnika, distributerja, uvo-
znika, JAZMP, priglaseni organ, izvajalce zdravstvene,
lekarniske ali druge dejavnosti, ¢e pri opravljanju svoje
dejavnosti uporabljajo medicinske pripomocke, in na kon-
cu seveda uporabnike (Slika 2). Vsak izmed njih ima po-
membno vlogo za temeljito izvajanje vigilancnega siste-
ma. Ostale vloge posameznih deleznikov so podrobneje
opredeljene v uredbah MDR in IVDR. Za uspesno delo-
vanje vigilanc¢nega sistema je kljucno, da je vzpostavljena
popolna sledljivost medicinskega pripomocka med posa-
meznimi delezniki, ki so v (ne)posrednem stiku z medicin-
skim pripomockom (9).
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Slika 2: Delezniki v vigilanénem sistemu. Shema predstavlja deleznike oz. udelezence v vigilanénem sistemu, ki imajo kljuéno nalogo zagotavljati

sledljivost skozi celotno dobavno verigo.

Figure 2: Stakeholders in the vigilance system. The diagram shows the stakeholders in the vigilance system who play a key role in ensuring

traceability throughout the entire supply chain.

Pri sledljivosti medicinskega pripomocka je torej kljucno,
da je dosezena ustrezna raven sledljivosti v dobavni veri-
gi. Pri tem distributerji in uvozniki sodelujejo s proizvajal-
ci in tako vzdrzujejo sledljivost od proizvajalca do konc-
nega uporabnika. Z uredbama MDR (2017/745) in IVDR
(2017/746) je bil na ravni Evropske unije prvi¢ dolocen t.
1. Sistem edinstvene identifikacije pripomocka (v nadalj-
njem besedilu: sistem UDI — Unique Device Identificati-
on system), ki omogoca identifikacijo in olajsa sledljivost
medicinskih pripomockov. Sledljivost medicinskih pripo-
mockov prek UDI se v Sloveniji vedno bolj uveljavlja tudi v
praksi. Se vedno pa ostaja v uporabi konvencionalna iden-
tifikacija z imenom izdelka in katalosko stevilko, pri kate-
11 je pomembno slediti tudi Stevilki serije (11).
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ZAPLET Z MEDICINSKIM
PRIPOMOCKOM, MERILA IN
POROCANJE

Pri upravljanju z medicinskimi pripomocki je treba pra-
vilno razumeti pojme, ki jih uporabljamo v sistemu vi-
gilance. Predvsem kadar se srecamo z delovanjem medi-
cinskega pripomocka, ki ni skladno pri¢cakovanim. V tem
primeru uporabljamo dva pojma, »zaplet«in »resni zaplet.

Vuredbi IVDR (2017/746) sta pojma opredeljena kot sledi:
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»Zaplet« pomeni vsako okvaro ali poslabsanje lastnosti ali
ucinkovitosti pripomocka, ki je dostopen na trgu, tudi zara-
di napake ob uporabi, ki je posledica ergonomskih znacil-
nosti, ter vsako neustrezno informacijo proizvajalca in vsa-
ko skodo, ki je posledica medicinske odlocitve ali ukrepa,
izvedenega ali neizvedenega na podlagi informacij ali re-
zultatov, pridobljenih s pripomockom.

»Resni zaplet« pomeni vsak dogodek, ki neposredno ali po-
sredno povzroci ali bi lahko povzrocil: (a)  smrt pacien-
ta, uporabnika ali druge osebe, (b) zacasno ali trajno resno
poslabsanje zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali

druge osebe, (c) resno tveganje za javno zdravje.

7 vidika lazjega ugotavljanja vzroka zapleta in izvajanja
korektivnih ukrepov je zelo pomembno, da imajo vsi ude-
lezenci vzpostavljen sistem sledljivosti medicinskega pri-
pomocka, ki skupaj v dobavni verigi tvorijo neprekinjeno
sledljivost od proizvodnje do kon¢nega uporabnika. Pos-
labsanje zdravstvenega stanja pacienta je lahko tudi posre-
dne narave — na primer kot posledica odlocitve, sprejete na
podlagi napacnih rezultatov, ki jih je zagotovil medicin-
ski pripomocek, ki v tistem trenutku ni deloval optimalno.
Namen in prednost sistema vigilance za medicinske pri-
pomocke sta v tem, da zajema ne le neposredne in posre-
dne skodljive uc¢inke na pacienta, temvec¢ tudi tveganja za
uporabnika pripomocka. Za uporabnika lahko okvara ali
zmanj$ana ucinkovitost pripomocka predstavlja neposred-
no nevarnost, kot so elektri¢ni udar, opeklina, mehanska
poskodba, okuzba ali toksi¢ni ucinki ipd. (9).

Za ucinkovito izvajanje vigilance ter ustrezno porocanje o
zapletih s strani zdravstvenih delavcev, uporabnikov, pa-
cientov in drugih deleznikov je klju¢no poznavanje meril
za opredelitev zapletov ter casovnih okvirov, v katerih je
treba ukrepati. Porocati je treba o vsakem resnem zapletu,
torej o dogodku, ki je povzrocil ali bi lahko povzrocil: smrt
pacienta, uporabnika ali druge osebe, zacasno ali trajno
resno poslabsanje zdravstvenega stanja pacienta, uporab-
nika ali druge osebe ali resno tveganje za javno zdravje.
Ce je izpolnjeno katero koli od teh meril, je poro¢anje v
okviru sistema vigilance medicinskih pripomockov obve-
zno. Pri IVD MP je vzroc¢na povezava z resnim zapletom
pogosto tezje dolocljiva, zato je treba porocati ze ob ute-
meljenem sumu na zaplet. Splosno pravilo v vigilanci je:
tudi v primeru dvoma je treba porocati (9).
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V primeru resnega zapleta so vsi udelezenci v sistemu vi-
gilance dolzni sproziti preiskavo dogodka ter, e so izpol-
njena ustrezna merila, o tem porocati JAZMP. Za izved-
bo preiskave in uvedbo korektivnih ukrepov je odgovoren
proizvajalec medicinskega pripomocka. Pred oddajo poro-
cila JAZMP se lahko proizvajalec posvetuje z uporabnikom
pripomocka, pri katerem je do zapleta prislo. Uporabnik
mu mora omogociti dostop do zadevnega medicinske-
ga pripomocka ter ravnati v skladu z navodili proizvajal-
ca za omejitev tveganja in preprecevanje nadaljnje skode.
Poroc¢anje o resnem zapletu poteka preko spletnega siste-
ma in/ali z uporabo ustreznih obrazcev, ki so na voljo na
spletni strani JAZMP (6, 9).

NACIN POROCANJA

Pacienti, uporabniki ter izvajalci zdravstvene, lekarniske
ali druge dejavnosti, ki pri svojem delu uporabljajo medi-
cinske pripomocke, morajo po zaznavi resnega zapleta o
tem nemudoma porocati pristojnim organom. Najpogo-
steje se porocanje o zapletu v praksi izvede preko osebe,
odgovorne za vigilanco, ki je s strani zdravstvene ustano-
ve vpisana v informacijski sistem pristojnega organa, to-

rej JAZMP (6).

Poroc¢anje se lahko izvede na dva nacina: preko spletnega
obrazca ali z oddajo izpolnjenega obrazca, ki se ga posre-
duje na elektronski naslov meddev.vigilance@jazmp.si. Pri
poroc¢anju je treba sporociti podatke o porocevalcu, podat-
ke o medicinskem pripomocku in opis resnega zapleta (6).

Najbolje je porocati takoj, ko smo seznanjeni z zapletom.
V primeru dvoma, ali je porocanje potrebno, vedno poro-
¢amo. Pri tem je treba upostevati naslednje ¢asovne roke:
a) v primeru resnega tveganja za javno zdravje je treba
porocati nemudoma oziroma najpozneje v 2 (dveh) dneh;
b) v primeru smrti ali nepricakovanega resnega poslabsa-
nja zdravstvenega stanja, kadar obstaja vzro¢na poveza-
va med medicinskim pripomockom in zapletom, je treba
porocati najpozneje v 10 (desetih) dneh; ¢) o vsakem dru-
gem resnem zapletu, pri katerem bi lahko prislo do smrti
ali resnega poslabsanja zdravstvenega stanja, pa je treba
porocati najpozneje v 15 (petnajstih) dneh (Tabela 1) (6).
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Tabela 1: Casovni okviri za poroéanie. Tabela povzema ¢asovne okvire za poroéanije o resnih zapletih glede na naravo resnega zapleta.

Table 1: Reporting timelines according to the nature of the serious incident. The table summarizes the reporting timeframes for serious

incidents based on the nature of the incident.

Narava resnega zapleta Casovni okvir za poroéanje
V primeru resnega tveganja za javno zdravie. 2 dni

V primeru smrti ali nepri¢akovanega resnega poslab3anja zdravstvenega stanja in kadar 10 dni

obstaja vzroéna povezava med medicinskim pripomo&kom in zapletom.

Ob vsakem drugem resnem zapletu, pri katerem bi lahko prislo do smrti ali resnega 15 dni
poslabsanja zdravstvenega stanja.

Porocanje v okviru vigilan¢nih aktivnosti ni potrebno v
primerih, ko uporabnik odkrije pomanjkljivost $e pred upo-
rabo medicinskega pripomocka, torej kadar napako zazna
pravocasno in pripomocka dejansko ne uporabi. V taksnih
primerih se obicajno izvede postopek reklamacije izdelka.
Prav tako porocanje ni potrebno za dogodke, ki so posle-
dica uporabe medicinskega pripomocka s prete¢enim ro-
kom uporabnosti ali izte¢eno zivljenjsko dobo, saj v takih
primerih pripomocek ni bil uporabljen v skladu z navo-
dili proizvajalca. Poroc¢anje ni zahtevano niti v primerih,
ko medicinski pripomocek samodejno zazna napako ali
okvaro, jo sporoci uporabniku, ta pa nato prekine njego-
vo uporabo. Prav tako ne porocamo, kadar se ob uporabi
pojavijo stranski ucinki, ki so ze navedeni v navodilih za
uporabo, predvideni ali pricakovani pri obicajni uporabi,
dokumentirani v techni¢ni dokumentaciji, ocenjeni v ana-
lizi tveganja in klini¢no sprejemljivi glede na pricakova-
ne koristi za pacienta (9).

PREISKAVA RESNEGA
ZAPLETA, OBVESCANJE IN
KOREKTIVNI UKREPI

Vsaki naznanitvi oziroma porocilu o resnem zapletu sledi
preiskava zapleta. Za izvedbo preiskave in uvedbo ustrezne-
ga korektivnega ukrepa je odgovoren proizvajalec medicin-
skega pripomocka. V okviru preiskave se doloci korektivni
ukrep, katerega namen je odprava vzroka neskladnosti ali
drugega nezelenega dogodka, povezanega z medicinskim

LABORATORIJSKA MEDICINA

pripomockom. Korektivni ukrep se izvede z namenom pre-
precitve ponovitve podobnega zapleta v prihodnosti (9).

Proizvajalec lahko zaradi ugotovljene pomanjkljivosti me-
dicinskega pripomocka uvede razlicne ukrepe, kot so od-
poklic ali umik izdelka, sprememba, zamenjava, unicenje,
prilagoditev ali sprememba njegove oblike ter poda navo-
dila za pravilno uporabo. Dolzan je oceniti tudi moznost
pojava nezelenega dogodka pri drugih uporabnikih, kjer
tak dogodek se ni nastopil, a obstaja verjetnost njegovega
pojava. V taksnem primeru z namenom zmanjsanja tve-
ganja smrti ali resnega poslabsanja zdravstvenega stanja,
povezanega z uporabo medicinskega pripomocka, ki je ze
na trgu, proizvajalec uvede preventivni ukrep, imenovan
»varnostni korektivni ukrep«. O vsebini tega ukrepa proi-
zvajalec pisno obvesti uporabnike in JAZMP s sporoc¢ilom
v obliki »obvestila o varnostnem korektivnem ukrepu« (6).

Obvestilo o varnostnem korektivnem ukrepu za podrocje
Republike Slovenije mora biti v slovenskem jeziku. Vsebi-
na obvestila o varnostnem korektivnem ukrepu je enaka
v vseh drzavah ¢lanicah Evropske unije, razen ¢e razme-
re v posamezni drzavi ¢lanici upravicujejo drugacno vse-
bino. V obvestilu o varnostnem korektivnem ukrepu so na
razumljiv nac¢in in brez podcenjevanja ravni tveganja po-
jasnjeni razlogi za varnostni korektivni ukrep, sprejet za-
radi okvare pripomocka, in s tem povezana tveganja za
pacienta, uporabnika ali druge osebe, ter jasno navede-
ni vsi ukrepi, ki jih morajo uporabniki sprejeti. Izid prei-
skave o zapletu z medicinskim pripomockom in ukrepe v
zvezi z zapletom proizvajalec medicinskega pripomocka
ali predstavnik proizvajalca predlozi JAZMP v kon¢nem
porocilu (Slika 3) (6).
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Slika 3: Shematski prikaz stopenj od poro¢anja do konéane preiskave o resnem zapletu. Shema prikazuje korake od porocanja o resnem zapletu
in preiskave do uvedbe varnostnega korektivnega ukrepa, zaklju¢ka preiskave in konénega porocila. Zajete so tudi interakcije in odnosi med stopnjami.

Figure 3: Schematic representation of the stages from reporting to completion of a serious incident investigation. The diagram outlines
the steps from the initial reporting of a serious incident to the investigation, the implementation of a safety corrective action, the completion of the
investigation and the final report. It also shows the interactions and relationships between the individual stages.

MEDTECH SLOVENIJAIN
VIGILANCA

Clane Zbornice MedTech Slovenija, ki deluje pod okriljem
Gospodarske zbornice Slovenije, poleg zastopanja skupnih
interesov povezuje tudi moc¢no zavedanje o pomenu varova-
nja javnega zdravja. Zato Zbornica posebno pozornost na-
menja podro&ju vigilance medicinskih pripomockov. Clani
so si enotni, da zgolj redno in dosledno izvajanje sistema vi-
gilance zagotavlja visoko kakovost strokovnega dela v zdra-
vstvu ter pomembno prispeva k varnosti medicinskih pri-
pomockov — tako za paciente kot tudi za uporabnike (12).

V Strokovni delovni skupini za vigilanco, ki deluje pod okri-
ljem Zbornice MedTech Slovenija, ocenjujejo, da je v Slo-
venijt splosno poznavanje podrocja vigilance medicinskih
pripomockov pomanjkljivo. Z zZeljo po izboljsanju poznava-
nja vigilance ter z namenom ozaves¢anja, spodbujanja in
krepitve njenega ucinkovitega izvajanja je Zbornica razvi-
la spletni izobrazevalni portal e-Vigilanca. Izobrazevanje
je za vse uporabnike brezpla¢no, enostavno dostopno in de-
lyje na osebnem ali tablicnem racunalniku. Vsebina je smi-
selno razdeljena v stiri sklope: informiranje in ucenje, utr-
jevanje znanja, prakti¢ni primeri iz vigilance ter zakljucno
preverjanje znanja. Pri strokovnem pregledu vsebine je ak-
tivno sodelovala tudi JAZMP. Vsak udelezenec po uspesno
opravljenem preizkusu prejme potrdilo o opravljenem izo-
brazevanju. Povezava do spletnega izobrazevanja je na sple-
tnem naslovu https://medtechslovenija-evigilanca.gzs.sif (12).

58

»



59

ZAKLJUCEK

Zascita javnega zdravia ter zdravja in varnosti pacientov
je temeljni cilj izvajanja sistema vigilance medicinskih pri-
pomockov. Gre za skupno odgovornost vseh, ki delujemo v
zdravstvu, zato razlogov za neizvajanje tega sistema ne bi
smelo biti. V Zbornici MedTech Slovenija opazamo, da je
poznavanje podrocja vigilance med delezniki $e vedno po-
manjkljivo. To vrzel je nujno treba nasloviti na sistemski
ravni, z vkljucitvijo vigilance med obvezna znanja za vse,
ki sodelyjejo v zdravstvenem sistemu.
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