Vad ar NRFit och varfor ska det inforas i Sverige?
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Vad ar NRFit och varfor ska det inforas i Sverige?

En rad incidenter och allvarliga handelser med fel administration av lakemedel foranledda av
forvaxling av olika infarter och administrationsvagar har rapporterats bade internationellt och
nationellt. Detta har skett trots tydliga instruktioner, sarskild markning av infarter och
utbildningsinsatser.

De flesta av dessa feladministrationer har orsakats av att en och samma koppling, LUER-
kopplingen, har anvants for flera olika typer av infarter sdsom intravendsa, subkutana, epidurala
och intratekala.

For att minska risken for forvaxling av olika infarter har en speciell koppling for neuraxiala infarter
tagits fram — NRFit — dar kopplingens diameter ar 20 procent mindre an LUER-kopplingen.
Dessutom har NRFit-sprutor ett utseende som gor att de inte passar en LUER-koppling.
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Produkttyper med NRFit-behov, nagra exempel

Lumbal- spinal- och epiduralkanyler och tillhérande set
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Patientsakerhet i fokus

Storsta vinsten med inforandet av NRFit ar 6kad patientsakerhet genom minskad
risk for neuraxial feladministrering av lakemedel som borde getts intravendst och
tvartom.

For att omstallningen ska kunna %6ras pa ett patientsakert satt kravs noggranna
forberedelser och information till all berord personal.

For sjukvarden i stort kan omstallningen 6ver tid eventuellt ge dven en
ekonomisk vinst, totalt sett, pa grund av sakrare rutiner.
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Fit= Fit LUER=~  Fit

Standarden utvecklades 2016

Serien ISO 80369 definierar kraven for medicinteknisk utrustning med
finkalibriga kopplingar for vatskor och gaser inom halso- och sjukvard, till
exempel for spinal- och epiduralanvandning eller intravaskulart bruk.

* For att undvika felkopplingar tillkom ISO-standarden 80369-6 for
neuraxialt bruk (NRFit) och godkandes internationellt redan 2016.

* For enteral anvandning har ISO 80369-3 (ENFit) redan ersatt Luer i flera
regioner och ingar inte i nuvarande inférandeprocess.

* For intravaskular och subkutan anvandning galler istallet ISO 80369-7,
andra utgavan, och inkluderar LUER-fattning.
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Medicintekniska produkter och ISO-standard

Nar infusionsprodukter for intratekal administration overgar fran LUER-
anslutning till NRFit kommer vissa produkter forsvinna fran marknaden och da
blir ISO-standarden 80369-6 den som galler for det sortimentet som finns kvar

att kopa.

Det ar osakert hur lange det kommer att produceras och marknadsforas CE-
markta produkter for intratekal administration med LUER-koppling.

Att anvanda befintliga ISO-standarder sa langt som madijligt ger ett langsiktigt
hallbart sortiment eftersom ambitionen inom EU ar att harmonisera
certifieringarna och ar i detta fall det enda som pa lang sikt kommer att
fungera.
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Produktsortimentet ar inte heltackande

* Trots att ISO-standarden beskriver att produkter for neuraxialt bruk ska ha NRFit-
koppling saknas NRFit for ett fatal produkter, t ex spinalportsnalar och
lumbaldranage.

 Om produkter anvands utanfor tillverkarens specifika anvisning (bruksanvisning)
anses det vara felaktig anvandning om det sker vid enstaka tillfallen.

* Om produkter systematiskt anvands utanfor tillverkarens specifika anvisning maste
de hanteras som antingen egentillverkning (som inte ar tillatet nar det finns en CE-
markt produkt pa marknaden) eller som en sista utvag: en specialanpassad
medicinteknisk produkt.

* Specialanpassade produkter ar sadana som ar ordinerade for en sarskild patient av
en behorig person. Egentillverkning ar bara tillaten om motsvarande CE-markt
produkt inte finns pa marknaden.

* En noggrann kontroll av hur producenter avser att tillgodose marknadens behov

behover finnas.
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https://protect.checkpoint.com/v2/___https:/www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/egentillverkning/egentillverkning--mdr#hmainbody1___.YzJlOnJlZ2lvbnNrYW5lOmM6bzpkOGM0NDMzODg1NTExYjBkNTI5ZDhhZTVmMjFiMzQ3Nzo2OjU5ZjE6ODJjZjQ2OWMzNzMyMWY1YzhmMTBlM2I1NTNkYzUzYTUyZGI2NTE1ZDM5YjBiZGZmMDMwYzdkNzI1Y2Y2OWY2MzpwOlQ

Okad kontroll och uppféljning

« MDR-férordningen inom EU innebar stranga krav pa vardgivarens processer for hur
medicintekniska produkter hanteras och myndigheternas kontroll och
overvakningsaktiviteter av landets vardgivare.

* Lakemedelsverket ansvarar for tillsyn av tillverkare av CE-markta och
specialanpassade medicintekniska produkter, i det har fallet med majligheten att
anvanda produkter utanfor beskrivningen i bruksanvisningen ar det den enda
mojligheten om det teoretiskt skall ga att fortsatta att anvanda LUER for intratekala
infusioner.

* Varje enskild specialanpassning ska genomforas sa att produktens sakerhet ansvaras
for av den som ordinerat den och processen for att specialanpassa ska uppfylla
stranga krav (Ledningsnatverket for Medicinsk Teknik (LFMT) har tagit fram en
checklista for specialanpassning).

* VO skoter tillsyn dver anvandningen och att inte f6lja de regler som finns for
sjukvarden ar nagot som kan leda till kritik vid en eventuell tillsyn och vid en

eventuell allvarlig vardskada kommer ansvarig chef att svara for det man gjort. _
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https://protect.checkpoint.com/v2/___https:/www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/egentillverkning/egentillverkning--mdr#hmainbody1___.YzJlOnJlZ2lvbnNrYW5lOmM6bzpkOGM0NDMzODg1NTExYjBkNTI5ZDhhZTVmMjFiMzQ3Nzo2OjU5ZjE6ODJjZjQ2OWMzNzMyMWY1YzhmMTBlM2I1NTNkYzUzYTUyZGI2NTE1ZDM5YjBiZGZmMDMwYzdkNzI1Y2Y2OWY2MzpwOlQ

Nationellt inforande i Sverige -beslut av landets
samtliga halso- och sjukvardsdirektorer

16 september 2022: alla regioner ska genomfora en gemensam omstallning av
anvandningen av neuraxiala kopplingar sa att endast NRFit kopplingar i
enlighet med standard ISO 80369-6 anvands.

e 17 februari 2023: bilda en nationell genomférandegrupp med tre personer for
samordning av inforandet samt att ge Nationella samverkansgruppen (NSG)
for [akemedel och medicinteknik i uppdrag att vara styrgrupp.

e 28 april 2023: alla regioner ska utse en eller tva kontaktpersoner som har
dialog med den nationella genomférandegruppen.

15 september 2023: alla regioner ska stalla om till anvandning av neuraxiala
kopplingar enligt ISO 80369-6 (NRFit™) inom en period pa tva manader med
start 2 september och avslut 31 oktober 2024. Varje region kan sjalv
bestamma nar inom denna period som omstallningen ska ske.
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Uppdrag: nationell samordning av inforandet

Uppdragsgivare: Nationella samverkansgruppen for
akemedel och medicinteknik (NSG LMMT)

Uppdragstagare: Genomforandegrupp (tre personer)

e Stodja enskilda regioner sa att ett inférande kan goras vid samma
tidpunkt

* Foresla en realistisk tidpunkt for inforandet
* Tafram gemensamt informationsmaterial

* Kommunicera med relevanta personer och grupper inom
kunskapsstyrningen
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Arbetssatt genomforandegruppen

» Alla regioner har utsett kontaktpersoner

« Gemensamma distansmoten med samtliga regioners kontaktpersoner
med ungefar en manads mellanrum och vid behov

 Uppdateringar till NPO PIVoT via ordféranden for vidare spridning inom
kunskapsstyrningssystemet

* Kontakt med 6vriga NPO da behov uppstar

 Genomfodrandegruppen samlar in behov och problem och foreslar
|6sningar i dialog med kontaktpersonerna

« Genomfoérandegruppen tar fram informationsmaterial som delas ut till
regionernas kontaktpersoner for vidare spridning
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https://samverkanmedicinteknik.se/samverkansmodellen/aktuellt/2024-03-20-inforandeprojekt-iso-standard-80369-6-aven-kallat-nrfit
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