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Georgette Lalis, GHTF יו"ר
פתח דבר
מסמך זה הופק על ידי כוח המשימה להרמוניזציה גלובלית, קבוצה התנדבותית של נציגים מסוכנויות לרגולציה של ציוד רפואי והתעשייה המפוקחת. המסמך נועד לשמש בתור הנחיות לא מחייבות לרשויות הרגולציה לשימוש ברגולציה של ציוד רפואי, ונעזר בייעוץ לאורך כל תהליך פיתוחו.
אין הגבלות בנוגע לשכפול, הפצה או שימוש במסמך זה; עם זאת, שילוב מסמך זה, באופן חלקי או במלואו, בכל מסמך אחר, או תרגומו לשפות אחרות מלבד אנגלית, אינו מעביר או מהווה תמיכה מסוג כלשהו מכוח המשימה להרמוניזציה גלובלית.
הקדמה
המטרה של הדיווח על אירוע חריג וההערכות המתבצעות בעקבות הדיווח היא לשפר את ההגנה על בריאות ובטיחות המטופלים, המשתמשים ואנשים אחרים על ידי הפצה של מידע אשר עשוי לעזור להפחית את הסיכוי, או למנוע הישנות של אירועים חריגים, או להקל על ההשלכות של הישנות שכזאת.
מסמך זה נוצר על ידי קבוצת מחקר 2 של כוח המשימה להרמוניזציה גלובלית ותורגם לעברית: בקרה ופיקוח של ציוד רפואי/מעקב לאחר השיווק. קבוצת מחקר 2 מורכבת מנציגים של רשויות הרגולציה ונציגים מהתעשייה בארה"ב, אירופה, קנדה, יפן ואוסטרליה.
מסמך זה מאגד את ההנחיות הסופיות של כוח המשימה להרמוניזציה גלובלית בנוגע לדיווח על אירועים חריגים. הוא הופק על ידי שילוב הנחיות הדיווח על אירועים חריגים GHTF/SG2/N21 עבור יצרן ציוד רפואי או נציגו המורשה עם הדרישות של המסמכים הבאים:
· GHTF/SG2/N31  הצעה לדיווח על שגיאות שימוש בציוד רפואי על ידי היצרן או נציגו המורשה
· GHTF/SG2/N32  טופס אוניברסלי לדיווח על ידי היצרן
· GHTF/SG2/N33  תזמון דוחות אירועים חריגים 
· GHTF/SG2/N36  מגמות דיווח על אירועים חריגים על ידי יצרנים
עותקים מלאים ללא שינוי של מסמכים אלה נכללים בנספחים לצורך התייחסות.
1.0 היקף
דרישות הרגולציה הנוכחיות של המדינות המשתתפות המעורבות ב-SG2 דורשות מיצרני ציוד רפואי להודיע לרשות הלאומית המוסמכת (NCA) על אירועים חריגים מסוימים.
מסמך זה מייצג מודל גלובלי, אשר מספק הנחיות בנוגע לסוג האירועים החריגים המיוחסים לציוד רפואי שהיצרנים נדרשים לדווח עליהם לרשות לאומית מוסמכת. ההרחבה בנושא התבצעה על בסיס הדרישות הרגולטוריות הקיימות במדינות החברות המשתתפות.
המידע וההנחיות המופיעים במסמך מייצגים מודל, שיתכן ואינו משקף את הדרישות הרגולטוריות הנוכחיות. אפילו אם הקריטריונים הקיימים לדיווח של המדינות המשתתפות דומים להם, הם אינם זהים. מסמך זה מספק מודל עתידי שרצוי שהמערכות הקיימות הללו ישאפו אליו. יש להתייחס לעקרונות המוצגים במסמך זה בעת הפיתוח או התיקון של מערכות רגולטוריות במדינות המשתתפות או במדינות אחרות.
מסמך זה לא עוסק בדיווח של המשתמשים בציוד רפואי. עם זאת, על מנת לשפר את ניטור הביצועים של ציוד רפואי שנכנס לשיווק, על הרשויות המוסמכות הלאומיות לעודד את המשתמשים לדווח על אירועים חריגים. דיווחים כאלה יישלחו באופן ישיר לרשות הלאומית המוסמכת, או ליצרן, או לשניהם תלוי בנהלים של אותה מדינה. כאשר המשתמש מדווח על אירוע לרשות הלאומית המוסמכת באופן ישיר, על הרשות הלאומית המוסמכת לאמץ את האמצעים האדמיניסטרטיביים כדי לוודא שהיצרן הרלוונטי יקבל התראה בדבר הודעה זאת ללא דיחוי.

2.0 הגדרות
שימוש לא תקין: פעולה או מחדל על ידי המפעיל או המשתמש בציוד רפואי כתוצאה מהתנהלות שהיא מעבר לאמצעים הסבירים של בקרת הסיכונים של היצרן.
הערה: שימוש לרעה צפוי מראש המופיע באזהרה של הוראות השימוש יחשב לשימוש לא תקין אם כל אמצעי בקרת הסיכון הסבירים מוצו.

ההגדרה לקוחה מתוך IEC 60601-1-6:2004. יש לעיין כמו כן בנספח א' לקבלת דוגמאות לשימוש לא תקין.

דיווח מיידי על אירוע חריג: כשמדובר בדיווח על אירוע חריג, המשמעות של המושג מיידי היא בהקדם האפשרי, אך לא יאוחר משני ימים (לדיווח ראשוני) ו-10 ימים קלנדריים ממועד גילוי האירוע (לדיווח מלא).
שימוש מיועד: השימוש שהציוד נועד עבורו לפי הנתונים המופיעים על התווית, ההוראות ו/או החומרים הפרסומיים שסיפק היצרן.
תקלה או התדרדרות: ציוד שלא תפקד בהתאם לשימוש המיועד כאשר נעשה בו שימוש לפי הוראות היצרן.

יצרן: לצורך מסמך זה, המושג "יצרן" כולל את היצרן, נציגו המורשה או כל אדם אחר אשר אחראי על הכנסת הציוד לשוק.
איום משמעותי על בריאות הציבור: אירוע מכל סוג, אשר גורם לסכנת מוות מיידית, פציעה חמורה, או מחלה חמורה הדורשת פעולה מתקנת מיידית.
מוות בלתי צפוי או פציעה חמורה בלתי צפויה: מוות או פציעה חמורה ייחשבו לבלתי צפויים כאשר המצב שהוביל לאירוע לא נלקח בחשבון בניתוח הסיכונים שבוצע בשלב התכנון והפיתוח של הציוד. אמורות להיות ראיות מתועדות בקובץ התכנון המראות כי נעשה שימוש בניתוח שכזה כדי להפחית את הסיכון לרמה מקובלת.

טעות בשימוש: פעולה, או מחדל, אשר גרמו לתוצאה שונה ממה שהיצרן התכוון או ממה שהמפעיל ציפה. שגיאות שימוש כוללות שגיאות, מעידות, טעויות ושימוש לרעה שהיו צפויות באופן סביר. ההגדרה לקוחה מתוך AAMI HE 74:20012 ו-IEC/CD2 60601-1-6:20023. כמו כן יש לעיין בנספח ד' לדוגמאות של שגיאות שימוש פוטנציאליות.
3.0 תהליך קבלת ההחלטות
כל אירוע אשר עומד בכל שלושת הקריטריונים הבסיסיים לדיווח המצוינים בסעיפים 3.1 עד 3.3 להלן ייחשב לאירוע חריג ויש לדווח עליו לרשות הלאומית המוסמכת הרלוונטית (למשרד הבריאות).

יתכן שליצרן לא יהיה מספיק מידע כדי לקבוע באופן מובהק אם האירוע ראוי לדיווח או לא. במקרה שכזה, על היצרן לנקוט במאמצים סבירים להשגת מידע נוסף כדי להחליט אם הדיווח ראוי או לא. אם ניתן, על היצרן להתייעץ עם הרופא או עם מומחה הבריאות המעורב, ולעשות את המיטב כדי להשיג את הציוד הנדון.
באופן כללי, הנטייה היא להעדיף דיווח על פני אי-דיווח במקרה של ספק בנוגע לאם האירוע ראוי לדיווח או לא.
ניתן לקבל פטור מדיווח אם אחד מהכללים לקבלת פטור המצוינים בסעיפים 4, 5.1.2 ו-5.2 להלן מתקיימים.
עם זאת, אותם אירועים חריגים הכוללים חששות מסוימים לבריאות הציבור כפי שנקבע על ידי הרשות הלאומית המוסמכת ידווחו ללא קשר לקריטריונים לקבלת הפטור (יש לעיין בסעיף 3.1.d).

באופן דומה, אירועים חריגים המקבלים פטור יהפכו לראויים לדיווח למשרד הבריאות כאשר מזוהה שינוי במגמה (בדרך כלל הגברת התדירות) או בתבנית. יש לעיין בנספח ג' לקבלת מידע נוסף.
3.1 אירוע התרחש
היצרן קיבל מידע בנוגע לאירוע שהתרחש עם ציוד שלו.
מידע זה עשוי לכלול מידע שנלקח מבדיקות ציוד שנערכו על ידי היצרן, המשתמש או צד שלישי.
אירועים אופייניים הם:
1) תקלה או התדרדרות במאפיינים או בביצועים.

2) תוצאה שגויה או לא מעודכנת של בדיקת מפרט

3) פגם בתכנון שהתגלה במהלך בדיקת של העיצוב

4) חוסר דיוק בתווית, הוראות השימוש ו/או החומרים הפרסומיים. חוסר דיוק כולל השמטות וליקויים. 

השמטות אינן כוללות היעדר מידע שאמור להיות ידע כללי למשתמשים המיועדים.

5) איום משמעותי על בריאות הציבור שהתגלה.

האיום יכול לכלול אירוע בעל אופי משמעותי ולא צפוי אשר הופך אותו לסכנה פוטנציאלית לבריאות הציבור, למשל נגיף הכשל החיסוני האנושי (HIV) או מחלת קרויצפלד-יעקב (CJD). 

6) שגיאת שימוש (לפרטים עיינו בסעיף 5)

7) כל מידע אחר שנעשה זמין.
זה יכול לכלול מידע מתוך מאמרים, מסמכים מדעיים אחרים או מגמת עלייה (יש לעיין בנספח ג').

3.2 הציוד של היצרן קשור לאירוע.
כשהיצרן בוחן את הקשר שבין הציוד והאירוע, עליו לקחת בחשבון את:
- חוות הדעת של מומחה בריאות, המבוססת על המידע הזמין;
- מידע בנוגע לאירועים דומים קודמים;

- מגמות של תלונות

- מידע נוסף שנמצא בידי היצרן.

שיקול דעת זה יכול להיות בעייתי כאשר מדובר במספר מכשירים ותרופות. במצבים מורכבים, מומלץ להניח שהציוד כן קשור לאירוע.
3.3 האירוע הוביל לאחת מהתוצאות הבאות:
מוות של מטופל, משתמש או אדם אחר.
פציעה חמורה של מטופל, משתמש או אדם אחר.
פציעה חמורה (הידועה גם כהתדרדרות חמורה במצב הבריאותי) היא:
- מחלה או פציעה מסכנת חיים 
- לקות קבועה בתפקוד הגוף או נזק קבוע למבנה הגוף.

- מצב המצריך התערבות רפואית או כירורגית למניעת לקות קבועה בתפקוד הגוף או נזק קבוע למבנה הגוף.
הפרשנות של המושג "חמורה" היא לא קלה, ויש לקבוע אותה תוך התייעצות עם רופא בהתאם למקרה.
התערבות רפואית שלעצמה אינה פציעה חמורה. זוהי הסיבה שגרמה להתערבות הרפואית שיש לבצע כדי להעריך האם האירוע ראוי לדיווח או לא.
לא התרחש מוות או פציעה חמורה אך האירוע עלול להוביל למוות או לפציעה חמורה של מטופל, משתמש או אדם אחר אם האירוע יחזור על עצמו.
באזורי שיפוט מסוימים מתייחסים לאירועים כאלה בתור כמעט-תקריות.

כל האירועים לא מובילים לא מוות או לפציעה חמורה. אי-חזרה של תוצאה שכזאת יכולה להיות לאור נסיבות או התערבות בזמן של צוות הבריאות.

האירוע ייחשב "חריג" אם במקרה של הישנות, הוא עלול להוביל למוות או לפציעה חמורה.

הדבר תקף גם להערכה של הציוד או של ליקוי במידע שהגיע עם הציוד, או כל מידע אחר המיוחס לציוד, המצביע על גורם כלשהו שיכול להוביל לאירוע המערב מוות או פציעה חמורה.

יש לכלול מידע רלוונטי שעלול להשפיע על ההבנה או ההערכה של אירוע חריג וגם שאינו נכלל בשום מקום אחר בדוח זה. לדוגמא – "המטופל היה מבולבל לפני שנכלא בצדי המיטה"; "המטופל נולד במשקל נמוך מאוד בלידת מוקדמת והיה מחובר לצנתר מרכזי במשך שלושה ימים לפני התפרצות הטמפונדה הקרדיאלית"; "מכונת הרנטגן הייתה בת מעל ל-20 שנה ועברה תחזוקה לקויה בעת האירוע החריג", וכו'
3.4 דוגמאות לאירועים חריגים ראויים לדיווח
* אובדן תחושה לאחר שקוצב הלב הגיע לסוף חייו השימושיים. מחוון ההחלפה לא נדלק בזמן, על אף שהיה אמור לעשות זאת לפי מפרט המכשיר.
* ברנטגן של מערכת כלי הדם במהלך בדיקה של מטופל, זרוע C נעה באופן לא מבוקר. המטופל נפגע על ידי מגבר התמונה ואפו נשבר. ההתקנה, התחזוקה והשימוש במערכת נעשו לפי הוראות היצרן.
* דווח כי מערכת מוניטור תלויה נפלה מהתקרה כאשר הברגים שהחזיקו את הציר נשברו. אף אחד לא נפגע באולם הניתוחים באותו זמן אך יש צורך בדיווח (כמעט תקרית). ההתקנה, התחזוקה והשימוש במערכת בוצעו בהתאם להוראות היצרן.
* על התווית של האריזה של מכשיר לשימוש חד פעמי מופיעה האזהרה 'אין להשתמש אם האריזה פתוחה או פגומה'. התווית נמצאת על האריזה הפנימית עקב תכנון לא נכון. האריזה החיצונית הוסרה אך לא נעשה שימוש במכשיר במהלך הפרוצדורה. המכשיר מאוחסן עם האריזה הפנימית בלבד אשר אינה מספקת מחסום סטרילי מספק.
* אצווה של פסי בדיקת גלוקוז בדם שלא במפרט משוחררת לשוק על ידי היצרן. מטופל משתמש בפסים בהתאם להוראות היצרן, אך התוצאות מציגות ערכים לא נכונים מה שמוביל להלם היפוגליקמיה ואשפוז.
* יש צורך לבצע שינוי לפני הזמן בשתל אורתופדי שנעשה רופף. לא נקבעה הסיבה.
* משאבת עירוי נעצרת, עקב תקלה במשאבה, אך לא מספקת את ההתראה המתאימה. המטופל סובל מעירוי חסר וצריך נוזלים ועליו להישאר באשפוז למספר ימים נוספים כדי להתאושש.
* יצרן של קוצב לב זיהה באג בתוכנה של קוצב הלב שנכנס לשוק. הערכת הסיכונים הראשונית קבעה כי הסיכוי להתדרדרות חמורה במצב הרפואי קלוש. כשלים ארעו כתוצאה מכך והערכת הסיכונים החדשה שנערכה על ידי היצרן מצביעה על כך שהסבירות להתרחשות של התדרדרות חמורה במצב הרפואי אינה קלושה.
* מטופלות שעברו אבלציה של רירית הרחם סבלו מצריבות באיברים הסמוכים. צריבות באיברים הסמוכים לאור קירות רחם דקים לא היו תופעת לוואי צפויה של האבלציה.
* יצרן לא משנה את התווית של מכשיר אבלציה ולא מספק אזהרה על תופעת לוואי זו, אשר עלולה להתרחש כאשר השימוש במכשיר נעשה בהתאם למפרט.
* מומחה בריאות דיווח שבמהלך השתלת שסתום לבבי, התברר ששרוול התפירה פגום. השסתום ננטש ושסתום חדש הושתל וזמן השאיבה במהלך הניתוח הוארך.

* במהלך השימוש בדפיברילטור חיצוני על מטופל, הדפיברילטור לא הצליח לספק את כמות האנרגיה המתוכנתת עקב תקלה. המטופל נפטר.

* ערכת עירוי תוך ורידית מתנתקת, הדם של חולה בתרדמת דולף לרצפה, המטופל מדמם למוות.

* כבל אק"ג לא מוגן מחובר לאספקת החשמל הראשית – המטופל נפטר.

* בדיקת עייפות החומר שבוצעה על תותב שסתום לב ביולוגי מסחרי מצביעה על כשל לפני הזמן, מה שהוביל לסיכון לבריאות הציבור. 
* לאחר אספקת שתל אורתופדי, התגלו שגיאות ברשומות הטיפול בחום אשר הובילו למאפיינים חורגים של החומר, מה שגרם לסיכון לבריאות הציבור.
* בדיקה של דגימות שמורות גילתה תהליך ייצור לוקה בחסר, אשר עלול להוביל לניתוק של קצה האלקטרודה של כבל קוצב הלב, מה שגרם לסיכון לבריאות הציבור.

* יצרן מספק פרטים בלתי מספקים בנוגע לשיטות לניקוי כלים כירורגיים רב-שימושיים לניתוח מוח, על אף הסכנה הברורה של הידבקות במחלת קרויצפלד-יעקב. 

4.0 כללים לקבלת פטור
אם יש עמידה בכללים 4.1-4.6 ו-4.8(א) לקבלת פטור, היצרן אינו נדרש לדווח על האירוע החריג לרשות הלאומית המוסמכת. אם יש עמידה בכללים 4.7 ו-4.8 (ב), היצרן יצטרך להגיש דוחות תקופתיים או מתוקצרים במקום דוחות נפרדים על אירועים חריגים.

הערה: יש לעיין בסעיף 5, אשר כולל גם פטור על שגיאת שימוש ושיקול להתמודדות עם שימוש לא תקין.
אירועים חריגים שקיבלו פטור יהפכו לראויים לדיווח לרשות הלאומית המוסמכת (למשרד הבריאות) במקרה ומזוהה שינוי במגמה (לרבות עלייה בתדירות) או בדפוס. יש לעיין בנספח ג' לקבלת מידע נוסף.
4.1 ליקוי בציוד שנמצא על ידי משתמש לפני שימוש המטופל
אין צורך לדווח על ליקויים בציוד שתמיד יאותרו על ידי המשתמש כאשר לא ארעה כל פציעה.

על בסיס המידע האמור לעיל, להלן דוגמאות של אירועים חריגים שאין לדווח עליהם:
* המשתמש מבצע בדיקת ניפוח לפני הכנסת קתטר בלוני למטופל לפי הנדרש בהוראות השימוש שהגיעו עם המכשיר. אותרה תקלה בניפוח. נעשה שימוש בבלון אחר. המטופל לא נפצע.

* האריזה של ציוד סטרילי לשימוש חד-פעמי כולל תווית עם האזהרה 'אין להשתמש אם האריזה פתוחה או פגומה' אבל הנזק לאריזה היה ברור ואותר, ולא נעשה שימוש בציוד.
* מגן הקצה של ערכת עירוי תוך ורידי נפל מהערכה במהלך ההפצה מה שהוביל לנתיב נוזלי שאינו סטרילי. מכיוון שהתקלה אותרה לא נעשה שימוש בערכת העירוי התוך ורידי.
4.2 אירוע חריג שנגרם על ידי מצב המטופל
כשליצרן יש מידע על כך שהגורם לאירוע החריג הוא מצב המטופל, אין צורך לדווח על האירוע. מצבים שכאלה יכולים להיות קיימים או להתרחש בעת השימוש בציוד.

כדי להצדיק את חוסר הדיווח, על היצרן להחזיק במידע זמין כדי להסיק שהציוד תפקד כמתוכנן ולא גרם או תרם למוות או לפציעה חמורה. אדם המוסמך לקבל החלטה רפואית צריך להגיע לאותה מסקנה.
דוגמאות לאירועים חריגים שאין לדווח עליהם:
* תיקון של שתל אורתופדי לאחר התרופפות שנגרמה על ידי אוסטאופורוזיס שהתפתחה אצל המטופל.
* המטופל נפטר לאחר טיפול בדיאליזה. המטופל סבל ממחלת כליות בשלב הסופי ונפטר מכשל כלייתי.

* מוות של מטופל שאינו קשור לכל ציוד מושתל או ציוד שנעשה בו שימוש כדי לטפל במטופל.

4.3  חיי השירות או חיי המדף של ציוד רפואי
כשהגורם היחיד לאירוע החריג היה שהציוד חרג מחיי השירות או חיי המדף שלו כפי שנקבעו על ידי היצרן ומצב הכשל אינו יוצא דופן, אין צורך לדווח על האירוע החריג.
חיי השירות או חיי המדף מוכרחים להיות מצוינים על ידי יצרן הציוד על התווית או בהוראות השימוש. חיי השירות או חיי המדף מוגדרים באופן הבא: משך הזמן או השימוש שהציוד אמור לתפקד במסגרתם לאחר שיוצר, נכנס לשימוש, ועבר התחזוקה לפי ההוראות.

הערה: ניתן למצוא התייחסות לדיווח על אירועים חריגים הקשורים לשימוש מחדש בציוד המיועד לשימוש בודד (או כולל את התווית "לשימוש בודד בלבד") בסעיף 5: טעות בשימוש.
דוגמאות לאירועים חריגים שאין לדווח עליהם:
* אובדן התחושה לאחר שקוצב לב הגיע לסוף החיים הצפויים על פי הוראות השימוש. מחוון ההחלפה נדלק בזמן בהתאם למפרט הציוד. יש צורך בהוצאה כירורגית של קוצב הלב.

* כפפה כירורגית הייתה בשימוש לאחר תאריך התפוגה שלה. המשתמש נחשף לדם מזוהם בעקבות תקלה בכפפה.
4.4 תפקוד לקוי של המערכת למניעת תקלות 
אין צורך לדווח על אירועים חריגים שלא הובילו לפציעה חמורה או למוות, עקב יכולת בנויה המונעת התפתחות של תקלה לסכנה. על ההגנה מפני תקלות שנעשה בה שימוש לעמוד בסטנדרטים הרלוונטיים או בהערות התכנון המתועדות עבור אותו סוג של ציוד ולקחת בחשבון את הטכנולוגיה והנהלים הקיימים. יש להפחית את הסיכון לרמה מקובלת.

דוגמאות לאירועים חריגים שאין לדווח עליהם:
* לאחר שתקלה במשאבת עירוי המשאבה נתנה התראה מתאימה ונעצרה (למשל בהתאם לתקנים הרלוונטיים). לא נגרמה כל פציעה למטופל.
* מכשיר חימום באור הנשלט על ידי מיקרו-מעבד מתקלקל,  חוזר למצב ברירת המחדל המתאים ומספק התראה קולית מספקת (למשל בהתאם לתקנים הרלוונטיים). לא נגרמה כל פציעה למטופל.
* במהלך טיפול קרינה, בקרת החשיפה האוטומטית מופעלת. הטיפול נפסק. בהתאם לתקנים הרלונטיים, המינון בפועל מוצג. למרות שהמטופל קיבל מינון מתחת לרמה האופטימלית, המטופל לא נחשף לקרינת יתר.
4.5 סבירות זניחה של מוות או פציעה חמורה
אין לדווח על אירועים חריגים אשר עלולים להוביל למוות או לפציעה חמורה, אך עדיין לא עשו זאת, אם כי יש סבירות זניחה לגרימת מוות או פציעה חמורה, אשר נקבעה ונרשמה כמקובלת לאחר הערכת סיכונים.

אם מתרחש אירוע חריג הגורם למוות או לפציעה חמורה, יש לדווח עליו כאירוע חריג ויש צורך לבצע הערכת סיכונים מחודשת. אם ההערכה המחודשת קובעת שהסיכון עודנו קלוש, אין צורך לדווח על דוחות קודמים על כמעט-תקריות מאותו סוג באופן רטרואקטיבי. יש לתעד את ההחלטות שלא לדווח על תקלות מאותו סוג שארעו בהמשך.
הערה: יש לדווח על שינוי במגמה של תוצאות בלתי חמורות אלה כמפורט בנספח ג'.

דוגמאות לאירועים חריגים שאין לדווח עליהם:
* יצרן של קוצב לב הנמצא בשוק מזהה באג בתוכנה וקובע שהסבירות של התרחשות פציעה חמורה על רקע מסוים זניחה. אף מטופל לא חווה השפעה שלילית על מצבו הבריאותי.
*  חלקיקי זכוכית נמצאו בצלוחית של עדשות מגע. הסבירות של התרחשות פציעה חמורה מוגדרת כזניחה. אף מטופל לא חווה השפעה שלילית על מצבו הבריאותי.
4.6 תופעות לוואי צפויות ונראות לעין
תופעות לוואי צפויות ונראות לעין אשר עומדות בכל הקריטריונים הבאים:
· מצוינות בבירור בתווית של היצרן;
· מוכרות היטב מבחינה קלינית
 כצפויות ובעלות היכולת לחזות באופן כמותי
 ואיכותני כאשר הציוד משמש ומתפקד בהתאם ליעודו;
· מתועדות ברשומת האב של הציוד, עם הערכת סיכונים מתאימה, לפני התרחשות אירוע חריג; וגם
· מקובלות מבחינה קלינית במונחים של התועלת למטופלים
בדרך כלל לא מדווחות.
כמו כן יש לציין שתופעות הלוואי אינן מיוחסות לתקלה בציוד, אלא מיוחסות לתגובה חריגה אצל המטופל לציוד שמתפקד כראוי.

לעומת זאת, יש להמשיך לדווח על תופעות לוואי שאינן מתועדות או צפויות, או שאינן מקובלות כשמדובר בתועלת למטופלים.

דוגמאות לאירועים חריגים שאין לדווח עליהם:
* מטופל שידוע כסובל מקלסטרופוביה סובל מהתקף חרדה קשה בתוך מכונת ה-MRI מה שמוביל לפציעה אצל המטופל.

* מטופל סובל מכוויה מדרגה שנייה במהלך השימוש בדפיברילטור חיצוני ב חירום. על פי הערכת הסיכונים כוויה שכזאת מקובלת לאור התועלת הפוטנציאלית למטופל וקיימת אזהרה לגביה בהוראות השימוש. תדירות הכוויות נמצאת במסגרת הטווח שהוגדר ברשומת האב של הציוד.
* מטופל סובל תגובה לא רצויה ברקמות (למשל אלרגיה לניקל) שהייתה ידועה בעבר ותועדה בפרטי המוצר של הציוד.

* מטופל עם שסתום לב מכאני פיתח דלקת פנים הלב עשר שנים לאחר ההשתלה ונפטר.

* הנחת צנתר מרכזי מובילה להתקף חרדה וקוצר נשימה. שתי התגובות ידועות ומוכרות כתופעות לוואי.
4.7 אירועים חריגים המתוארים בהתראת היצרן.
אין צורך לדווח על אירועים חריגים שמתרחשים לאחר שהיצרן פרסם התראה באופן נפרד אם הם מצוינים בהתראה ואם הם נובעים מאותו גורם המופיע בהתראה עבור המוצרים המדוברים. התראות היצרן כוללות הסרה מהשוק, פעולות מתקנות, וקריאות להחזרת מוצרים. על היצרן לספק דוח תקציר, כאשר יש להגיע להסכמה עם הרשות הלאומית המוסמכת הרלוונטית בנוגע לתוכן ולתדירות של דוח זה.
דוגמאות לאירועים חריגים שאין לדווח עליהם:
* היצרן פרסם התראה וקרא להחזיר סטנט כלילי שזז עקב ניפוח בלתי מספק של מנגנון הבלון המצורף. דוגמאות נוספות של תנועת סטנטים הופיעו באופן מקוצר בדוחות רבעוניים בנוגע לפעולת ההחזרה ולא היה צורך לדווח על אירועים חריגים בנפקד.
4.8 פטור מדיווח מידי רשות לאומית מוסמכת
לפי בקשת היצרן, ובהתאם להסכם עם רשות לאומית מוסמכת, אירועים נפוצים ומתועדים היטב יכולים:
(1) להיות פטורים מדיווח או
(2) לעבור לדוחות תקופתיים או מתוקצרים.
5.0 טעות בשימוש
5.1 דיווח על טעות בשימוש

כנהוג בכל תלונות הציוד המדווחות, כל אירועי הטעויות בשימוש הפוטנציאליים ואירועי שימוש לא תקין פוטנציאליים צריכים להיבדק על ידי היצרן (יש לעיין בנספח ד' לקבלת דוגמאות). ההערכה תשלט על ידי ניהול סיכונים, הנדסת שימושיות, אימות תכנון, ותהליכי פעולות מתקנות ומונעות. על התוצאות להיות זמינות, לפי בקשה, לרשויות הרגולציה וגופי הערכת התאימות.

טעות בשימוש שגרמה למוות או לפציעה חמורה / איום משמעותי על בריאות הציבור
על היצרן לדווח על טעות בשימוש המיוחסת לציוד רפואי, אשר כן הובילה למוות או לפציעה חמורה או לאיום משמעותי על בריאות הציבור למשרד הבריאות.
טעות בשימוש שלא גרמה למוות או לפציעה חמורה / איום משמעותי על בריאות הציבור
היצרן אינו נדרש לדווח על טעות בשימוש המיוחסת לציוד רפואי, אשר לא הובילה למוות או לפציעה חמורה או לאיום משמעות על בריאות הציבור לרשות הלאומית המוסמכת. אירועים שכאלה יטופלו על ידי מערכת בקרת האיכות והסיכונים של היצרן, כמתואר בנספח ד' סעיף 6.0. יש לנמק ולתעד את ההחלטה שלא לדווח.
טעויות בשימוש שהופכות לראויות לדיווח
טעויות בשימוש יהפכו לראויות לדיווח על ידי היצרן לרשות הלאומית המוסמכת כאשר היצרן:
- יבחין בשינוי במגמה (בדרך כלל עלייה בתדירות), או שינוי בדפוס של בעיה שעלולה להוביל למוות או לפציעה חמורה או לאיום על בריאות הציבור.); או 

- יוזם פעולה מתקנת למניעת מוות או פציעה חמורה או איום משמעותי על בריאות הציבור

5.2 שיקול להתמודדות עם שימוש לא תקין
היצרן אינו נדרש לדווח על שימוש לא תקין לרשות הלאומית המוסמכת במסגרת נהלי הדיווח על אירועים חריגים. שימוש לא תקין יטופל על ידי המוסד הרפואי והרשות הרגולטורית המתאימה במסגרת התוכניות הספציפיות המתאימות שלא מופיעות במסמך זה (יש לעיין בנספח ד': נספח ב').

אם היצרנים נעשים מודעים להתרחשות של שימוש לא תקין, הם רשאים להסב זאת לתשומת לבם של הארגונים וצוותי הבריאות המתאימים.
6.0 למי לדווח
יש לדווח על אירועים חריגים למחלקה למעקב אחר שיווק באגף לציוד רפואי במשרד הבריאות לפי הדרישות הישימות בכל תחום שיפוט. על הרשויות הלאומיות המוסמכות לספק נקודת קשר לדיווחי היצרנים.
7.0 תזמון הדיווחים
לאחר שיצרן הציוד הרפואי נהיה מודע לאירוע שהתרחש המיוחס לאחד ממכשיריו, עליו לקבוע האם מדובר באירוע חריג.
על היצרן לדווח באופן מיידי על אירועים חריגים שגרמו למוות לא צפוי או פציעה חמורה לא צפויה או מהווים איום משמעותי על בריאות הציבור.

על היצרן לדווח על כל האירועים האחרים הראויים לדיווח בהקדם האפשרי, אך לא יאוחר מיומיים (לדוח ראשוני) ודוח  מפורט לא יאוחר מ-30 ימים קלנדריים מהתאריך שבו נודע ליצרן על האירוע.

אם לאחר שנעשה מודע לאירוע חריג בעל פוטנציאל דיווח, עדיין יש אי-בהירות בנוגע לאם האירוע ראוי לדיווח או לא, על היצרן להגיש דוח במסגרת הזמן הנדרשת עבור אותו סוג אירוע.
כל זמני הדוחות מתייחסים למועד שבו יש ליידע את משרד הבריאות לראשונה. התראה זו יכולה לבוא לידי ביטוי בדוח ראשוני, בדוח סופי או בדוח מגמות כמוגדר בנספח א' סעיף ב'. הבחירה בסוג הדוח תלויה באם כל הנתונים הישימים המצוינים בנספח א' זמינים במסגרת הזמן המתאימה להגשת הדוח. אם יש צורך במידע נוסף, על היצרן לספק דוח מעקב או דוח סופי ברגע שהמידע ייעשה זמין או לפי בקשה מפי משרד הבריאות.

8.0 התוכן של דוחות אירועים חריגים
דוחות על אירועים חריגים צריכים לכלול את כל המידע הזמין בערכת הנתונים האוניברסלית לדיווח על אירועים חריגים המופיע בנספח א'.
 משרד הבריאות רשאי לדרוש שאירועים חריגים מסוימים ידווחו בהקדם האפשרי מסיבות הנוגעות לבריאות הציבור. במקרים שכאלה, הדוח עשוי שלא להכיל מידע שלם ויש להשלימו עם דוח מלא בהמשך.
אין לפרש את פעולת הדיווח על אירוע למשרד הבריאות כהודאה מפי היצרן, המשתמש או המטופל על אחריות לאירוע והשלכותיו. עצם ההגשה של דוח אירוע חריג אינה מהווה, שלעצמה, מסקנה של היצרן בנוגע לשלמות או אמיתות התוכן של דוח זה, ושהציוד המדובר כשל בכל אופן שהוא. כמו כן אין מדובר במסקנה שהציוד גרם או תרם לאירוע החריג. מומלץ לכלול כתב ויתור בנוגע לעניין זה בדוחות.

נספחים
נספח א': ערכת נתונים אוניברסלית לדיווחי יצרנים על אירועים חריגים
9.0 הקדמה
מדריך זה מייצג מעקב לזיהוי הגורמים ההכרחיים לערכת הנתונים המינימלית שהוגדרה ב-SG2 N7. יוזמה חדשה זו, המזוהה בתור SG2 N32 מרחיבה את הגורמים המינימליים, ומייצגת את כל הגורמים שצריכים להיכלל בכל דוח שהוא שנשלח על ידי היצרן או נציגו המורשה לרשות הלאומית המוסמכת (NCA) (משרד הבריאות).
10.0 היקף
מסמך זה מזהה את הגורמים השונים והחיוניים שצריכים להיכלל באירוע חריג מדווח. מסמך זה אינו מהווה פורמט, אשר לחלופין יוגדר על ידי משרד הבריאות.

11.0 סימוכין
מדריך זה נועד ליצרני ציוד, או נציגיהם המורשים, בהתאם לדרישות של SG2 N7 ו-SG2 N21.

12.0 שיקולים כלליים
1. תאריכים צריכים להופיע באופן הבא: שנה בעלת 4 ספרות, חודש בעל 2 ספרות, יום בעל 2 ספרות, למשל 2000-07-23
2. גיל, ומסגרות זמן אחרות, יצוינו בימים, חודשים או שנים.
3. יש לנקוט במאמץ סביר כדי להתייחס לכל הגורמים המוגדרים להלן, אך אי-יכולת לעשות זאת אינה מהווה הצדקה לאי-הגשת דוח במסגרת הזמן המבוססת.
4. כתובות אלקטרוניות נדרשות מתי שניתן.
5. יש למלא כל שדה עם המידע הנדרש או “NA” אם אינו תקף לגבי האירוע או "לא ידוע" אם הנתונים לא זמינים.
6. יש להשתמש בחלק של ההערות בסוף כדי לספק פרטים רלוונטיים נוספים שלא נדרשים בשום מקום אחר.
7. על מנת להימנע מקונוטציה של אשמה, מידע המזהה את המוסד הרפואי או את המשתמש אינו שדה חובה במערכות של רשויות לאומיות מוסמכות מסוימות.
8. על היצרנים והרשויות הלאומיות המוסמכות להיות מודעים לשמירה על דרישות פרטיות המטופלים בשדות הרלוונטיים.
9. הרשויות הלאומיות המוסמכות רשאיות להחליט לבטל גורמים מסוימים או לקבוע שאינם נדרשים.
13.0 גורמים והנחיות של מערכת הנתונים 
I. מידע אדמיניסטרטיבי 
1. מספר בקרת דוח
1. מספר יצרן פנימי

2. מספר שהוקצה על ידי הרשות הלאומית המוסמכת אליה נשלח הדוח
3. מספר דוח מתקן השימוש
4. מספר מתקן שימוש
2. סוג דוח (יש לבחור אחד)
1. ראשוני
מוגדר בתור המידע הראשון שהוגש על ידי היצרן בנוגע לאירוע ראוי לדיווח, שחייב להיות מוגש תוך יומיים קלנדריים מהיוודע על האירוע, אך המידע לא היה מלא ויהיה צורך להגיש מידע משלים. זה כולל התראה מיידית
2. מעקב
מוגדר בתור הדוח שמספק את המידע המשלים בנוגע לאירוע הראוי לדיווח שלא היה זמין קודם לכן.

3. סופי
מוגדר בתור הדוח האחרון שהיצרן מצפה להגיש בנוגע לאירוע החריג. הדוח הסופי יכול גם להיות הדוח הראשוני.

4. מגמות
מוגדר בתור מידע המסופק כתוצאה ממגמות בהתאם ל-SG2 N36.
3. התאריך של דוח זה

4. התאריך שבו התרחש האירוע החריג

5. סיווג האירוע: (סימוכין N21, N33)
1. מוות בלתי צפוי, פציעה חמורה בלתי צפויה, או איום משמעותי על בריאות הציבור
2. כל אירוע חריג אחר
6. תאריך מודעות היצרן 
מוגדר בתור התאריך שהיצרן נהיה מודע לראשונה לאירוע הראוי לדיווח
7. התאריך הצפוי של הדוח הבא
במילים אחרות, אם זה לא דוח "סופי", זה מייצג את התאריך שבו מידע נוסף יוגש לרשות הלאומית המוסמכת.
8. אדם, או נציג מורשה, המגישים את דוח זה
1. שם איש הקשר המגיש את הדוח
2. שם החברה
3. כתובת
4. טלפון
5. פקס
6. כתובת דואר אלקטרוני
9. ציון אילו לאילו רשויות לאומיות מוסמכות אחרות דוח זה נשלח כמו כן.
II. מידע קליני על האירוע 
1. תיאור מפורט של האירוע
הבהרה: מידע רלוונטי שיכול להשפיע על ההבנה או ההערכה של האירוע החריג ושאינו נכלל בשום מקום בדוח זה. לדוגמא: "המטופל היה מבולבל לפני שנלכד בצידי המיטה"; "המטופל נולד במשקל נמוך מאוד בלידת מוקדמת והיה מחובר לצנתר מרכזי במשך שלושה ימים לפני התפרצות הטמפונדה הקרדיאלית"; "מכונת הרנטגן הייתה בת מעל ל-20 שנה ועברה תחזוקה לקויה בעת האירוע החריג", וכו')
2. מספר המטופלים1 המעורבים
3. מספר המכשירים המעורבים
III. מידע על המוסד הרפואי
1. שם
2. כתובת
3. טלפון
4. פקס
5. כתובת דואר אלקטרוני
6. שם איש הקשר באתר האירוע
IV. מידע על המכשיר (יש לחזור על חלק זה עבור כל מכשיר המעורב)
1. שם המכשיר
1. שם היצרן
2. שם איש קשר
3. כתובת
4. טלפון
5. פקס
6. כתובת דואר אלקטרוני

2. מפעיל המכשיר בעת האירוע (יש לבחור מתוך הרשימה הבאה)
1. איש צוות רפואי
2. מטופל
3. מטפל אחר
4. אף אחד
הגדרה: בעיה שהתגלתה לפני השימוש

3. שימוש במכשיר (יש לבחור מתוך הרשימה הבאה)
1. שימוש ראשוני
2. שימוש חוזר במכשיר חד-פעמי
3. שימוש חוזר במכשיר לשימוש חוזר
4. מכשיר מתוקן/משופץ
5. אחר (נא לפרט)

4. מידע גנרי אודות המכשיר
1. מערכת נומנקלטורה
2. קוד נומנקלטורה
3. קוד נומנקלטורה המוגדר בטקסט
4. שם מותג
5. מספר דגם
6. מספר קטלוגי
7. מספרי זיהוי המכשיר
למשל, מספר סידורי, מספר אצווה, גרסת תוכנה, וכו'.

5. סטטוס/מיקום נוכחי של המכשיר
למשל, המכשיר הושמד, נותר בתוך המטופל, הוחזר ליצרן, עדיין נבדק, וכו'.

6. פרטי אישור המכשיר
1. הרשות הלאומית המוסמכת/גוף הרגולציה שאישרו את המכשיר
2. הגוף המפקח (NB) שאישר את המכשיר
3. שם צד שלישי אחר שאישר את המכשיר
4. מספר מזהה של הגוף המפקח
5. מספר אישור רישום במשרד הבריאות
V. התוצאות של תחקיר היצרן
1. תוצאות ניתוח הציוד של היצרן
לציין, עבור אירוע זה, את הפרטים על שיטות המחקר, התוצאות, והמסקנות
2. פעולה מתקנת/פעולה מונעת
יש לציין אם פעולה ננקטה על ידי היצרן בנוגע לאירוע המדווח המסוים או בנוגע לכל סוגי המוצרים הדומים. יש לציין איזו פעולה ננקטה על ידי היצרן כדי למנוע את הישנות האירוע. יש להבהיר את לוחות הזמנים להשלמת תוכניות הפעולה השונות).
VI. מידע על המטופל
 (יש לחזור על חלק זה עבור כל מטופל שמעורב)
יש לספק מידע על כל מטופל בנפרד עבור כל גורם בהתאם
1. גיל המטופל בעת האירוע
יש לציין את יחידות המדידה, כלומר ימים, חודשים, או שנים
 

2. מין
3. משקל בקילוגרמים (יש להניח יחידות מטריות)

4. רשימה של מכשירים שהיו מעורבים עם כל מטופל, יש לעיין בסעיף IV
5. פתרון האירוע והתוצאות תוך התמקדות במטופלים
1. פעולה מתקנת שננקטה הרלוונטית לטיפול במטופל
2. התוצאה אצל המטופל
VII. מידע דיווח אחר (יש לכלול בדוחות סופיים בלבד)
האם היצרן מודע לאירועים דומים עם מכשיר זה שנגרמו על ידי אותו גורם? כן/לא
אם כן, יש לספק את מספר האירועים – "המספר" צריך להיות מצוין במונחים של אירוע לכל יחידה שנמכרה, או מספר האירועים לכל יחידה שנמכרה / בשימוש באזור, וכו'.

שליחת המידע נחשבת למעמסה על התעשייה ועל הרשויות הלאומיות המוסמכות לשקול היטב אם להפוך את אפשרות זו לדרישה לאומית (יש לעיין בפריט 9 תחת שיקולים כלליים).
VIII. הערות

IX. כתב הוויתור של היצרן
נספח ב': תזמון דוחות האירועים החריגים
14.0 הקדמה
ידוע בעת פרסום מדריך זה כי לאזורי שיפוט לאומיים שונים יש דרישות קיימות לתזמון של דוחות אירועים חריגים אשר שונות מההמלצות הנכללות במדריך זה. כתוצאה מכך, הגדרת זמני דיווח מאוחדים הייתה שנויה במחלוקת בקרב קבוצת מחקר 2 והניסוח במסמך זה מייצג את הפשרה הסבירה ביותר שהושגה נכון להיום. לאור ההבדלים בחוקים והתקנות באזורים שונים יתכן ולא יהיה ניתן ליישב את כל חילוקי הדעות הקיימים ללא שינויים שהם מעבר לסמכות היישום האדמיניסטרטיבית של הרשויות הלאומיות המוסמכות. עם זאת, קבוצת מחקר 2 של ה-GHTF סבורה כי אף-על-פי-כן פרסום מדריך זה ישמש כדגם שימושי לפיתוח דרישות הדיווח על אירועים חריגים באזורי שיפוטים לאומיים שאין להם מערכת דיווח כיום. כמו כן, מדריך זה נחשב לדגם עבור שינוי עתידי במערכות דיווח קיימות בעודן ממשיכות להתפתח.
בחינה של דרישות התזמון של דיווחי אירועים חריגים באירופה, ארה"ב, קנדה, אוסטרליה, ויפן חושפת מגוון של דרישות הנעות בין יומיים ל-30 יום, בהתאם לאופי של האירוע הראוי לדיווח.

קבוצת מחקר 2 ניתחה את הנתונים שסופקו על ידי היצרנים החברים כדי לקבוע את כמות הזמן הנדרש כדי לבצע תחקיר של אירועים חריגים עבור סוגים שונים של ציוד. הייתה התפלגות רחבה בזמני התחקיר. זמן התחקיר החציוני שנדרש עבור ציוד אבחון הדמיה היה כשבועיים (15 ימים) ואפילו יותר עבור סוגים אחרים של ציוד. יותר מ-50% מהאירועים דרשו מעל לשבועיים להשלמת תחקיר של האירוע. לפיכך, המסקנה היא שדיווח על אירועים חריגים תוך השבועיים הראשונים כנראה יהיה מבוסס על תחקיר לא מלא ויתכן ויהיה צורך בדוח מעקב כמו כן.
מסקנה זו תואמת את הניסיון של ה-FDA שם הדרישות לדיווח היו למעשה הארוכות ביותר. ה-FDA קיבל מספר רב של דוחות מעקב ובהתאם לזאת שינה את תזמון הדיווח מ-5 ימים (מוות ופציעות חמורות) ו-15 ימים (תקלה) ל-15 ימים עבור רוב הדוחות. בעוד רצוי שדוחות האירועים החריגים יישלחו בזמן, רצוי גם שהמידע יהיה מדויק.
15.0 היקף
קבוצת מחקר 2 (SG2) של כוח המשימה להרמוניזציה גלובלית (GHTF) פיתחה מסמך הנחיות רגולטוריות עבור יצרנים בנוגע לדיווח על אירועים חריגים. מסמך הנחיות זה ייקרא להלן SG2 N21R8. הוא כולל הדרכות עבור רשויות רגולטוריות בנוגע לדיווח על אירועים חריגים שהובילו למוות או לפציעה חמורה או סוגים מסוימים של כמעט-תקריות. הוא אינו מכתיב לוחות זמנים להגשת דוחות אירועים חריגים. לפיכך מומלץ שהצהרה על תזמון הדיווח תיכלל ב- SG2 N21R8ותכלול את הניסוח המומלץ במדריך זה.
16.0 סימוכין
הנחיות לדיווח על אירועים חריגים עבור יצרני ציוד רפואי או נציגיהם המורשים, להלן GHTF SG N21R8
17.0 הגדרות
באופן מיידי:
לצורך דיווחים על אירועים חריגים, המשמעות של באופן מיידי היא בהקדם האפשרי, אך לא יאוחר מיומיים (לדוח ראשוני) ולא יאוחר מ-10 ימים קלנדריים (לדוח מפורט) מהתאריך שבו התגלה האירוע.
איום משמעותי על בריאות הציבור: 

כל סוג אירוע, אשר גורם לסיכון מיידי של מוות, פציעה חמורה, או מחלה חמורה אשר עשויים לדרוש פעולה מתקנת מיידית.

בלתי צפוי:

מוות או פציעה חמורה ייחשבו לבלתי צפויים אם התנאי שהוביל לאירוע לא נלקח בחשבון בניתוח הסיכונים שבוצע בשלב התכנון והפיתוח של הציוד. אמורות להיות ראיות מתועדות בקובץ התכנון המראות כי נעשה שימוש בניתוח שכזה כדי להפחית את הסיכון לרמה מקובלת.
18.0 זמני דיווח
לאחר שיצרן הציוד הרפואי נהיה מודע לאירוע שהתרחש המיוחס לאחד ממכשיריו, עליו לקבוע האם מדובר באירוע חריג.
על היצרן לדווח באופן מיידי על אירועים חריגים שגרמו למוות לא צפוי או פציעה חמורה לא צפויה או מהווים איום משמעותי על בריאות הציבור.

על היצרן לדווח על כל האירועים האחרים הראויים לדיווח בהקדם האפשרי, אך לא יאוחר מ-30 ימים קלנדריים מהתאריך שבו נודע ליצרן על האירוע.

אם לאחר שנעשה מודע לאירוע חריג בעל פוטנציאל דיווח, עדיין יש אי-בהירות בנוגע לאם האירוע ראוי לדיווח או לא, על היצרן להגיש דוח במסגרת הזמן הנדרשת עבור אותו סוג אירוע.
כל זמני הדוחות מתייחסים למועד שבו יש ליידע את הרשות הלאומית המוסמכת לראשונה. התראה זו יכולה לבוא לידי ביטוי בדוח ראשוני, דוח סופי או דוח מגמות כמוגדר ב-GHTF N32, "ערכת נתונים האוניברסלית ליצרן". הבחירה בסוג הדוח תלויה באם כל הנתונים הישימים המצוינים ב-N32 זמינים במסגרת הזמן המתאימה להגשת הדוח. אם יש צורך במידע נוסף, על היצרן לספק דוח מעקב או דוח סופי ברגע שהמידע ייעשה זמין או לפי בקשה מאת משרד הבריאות.

נספח ג': מגמה
19.0 הקדמה
מסמך ה-GHTF שנקרא "הנחיות לדיווח על אירועים חריגים עבור יצרני ציוד רפואי או נציגיהם המורשים" (GHTF SG2 N21 R8) מגדיר את העקרונות לדיווח על אירועים חריגים על ידי יצרנים. כמו כן, המסמך כולל הוראות בנוגע לאירועים נפוצים ומתועדים היטב שיתכן ויהיו פטורים מדיווח על ידי הרשויות הלאומיות המוסמכות (NCA) או ישונו לדיווח תקופתי לפי בקשת היצרן והסכמת הרשות הלאומית המוסמכת.
כמו כן חשוב להכיר בעבודה שקיימות נסיבות שבהן יצרן צריך לנקוט בפעולה מיידית בלי להמתין למגמה. זה יכול להיות מבוסס על חומרת האירוע, או על הסיכונים המיוחסים לאירוע(ים) החריג(ים) בלי קשר למספר האירועים.

אין במסמך זה כוונה להגדיר את הטכניקות הסטטיסטיות לניתוח מגמות או להגדיר דרישות נוספות מעבר לניתוח מגמות התלונות, אשר מהוות חלק בלתי נפרד ממערכת בקרת האיכות של היצרן. במקום זאת, המסמך מסביר את הסיבות לחשיבות של ניתוח המגמות של אירועים חריגים ודיווחן וכמו כן מספק הדרכה בנוגע להיבטים העיקריים.

20.0 הגדרות

לצורך מסמך זה, המונח "יצרן" מוגבל לארגון המקים ומתחזק את מערכת בקרת האיכות המיוחסת למוצר, ואינו כולל מפיצים של ציוד רפואי.
3.0 מגמות דיווח על אירועים חריגים
יש לבצע דוח מגמות כאשר מובחנת עלייה משמעות בקצב של:
3.1 אירועים שכבר דווחו
עלייה משמעותית בתדירות האירועים הראויים לדיווח מציגה בפני יצרן פיסת מידע חדשה בנוגע לציוד שלו או לביצועים של הציוד בסביבה קלינית. אלא אם כן הייתה מגמה מתאימה בשוק של המוצר באופן כללי, קיים סיכוי נמוך שהרשות הלאומית המוסמכת תהיה מסוגלת לאתר את השינוי הזה מכיוון שרק ליצרן שיש לו יש גישה מוחלטת לנתוני השוק שלו מסוגל ליצור העתק סביר של השיעורים ולהעריך מגמות.
3.2 אירועים חריגים אשר פטורים כרגע מדיווח
פטור מדיווח על אירועים ראויים לדיווח מסוימים בדרך כלל ניתן על העיקרון שהרשות הלאומית המוסמכת מאמינה שהאירוע מאופיין היטב והם והתעשייה עשו את המקסימום באותו הרגע כדי למנוע אירועים חריגים נוספים. עם זאת, עלייה משמעותית (ראו הסבר בהמשך) בקצב האירועים הפטורים הללו עשוי להצביע על שינוי בסיסי בביצועים של המוצר של היצרן או בשימוש שלו על ידי רופאים, מטופלים או לקוחות אחרים. כל סיטואציה תחשב לערך נכבד עבור הרשות הלאומית המוסמכת והיא סיבה מספקת להגשת דוח לרשות הלאומית המוסמכת ברגע שהיצרן נהיה מודע לשינוי בקצב.

3.3 אירועים חריגים הכפופים לדיווח תקופתי
הרציונל לדיווח על שינוי בקצב של האירועים לדיווח תקופתי נובע מהטיעונים המופיעים לעיל. ראשית, דוחות תקופתיים של נתוני מונה (אירוע חריג) ללא מכנה (המכשירים בשוק או שנמצאים בשימוש) לא מאפשרים לרשות הלאומית המוסמכת להעריך מגמות כראוי. שנית, על אף שאירועים המדווחים באופן תקופתי עשויים לאפשר לרשות הלאומית המוסמכת לבחון מגמות כלליות בשוק, היצרן הבודד אחראי להודיע על שינויים חשובים בבטיחות המוצרים.
4 מגמות של אירועים חריגים
ההחלטה להגיש דוח מגמות צריכה להיות מבוססת על קיום עלייה משמעותית במספר האירועים החריגים.
4.1
נוהל מגמות ועלייה משמעותית
על בסיס מבחר הציוד הרפואי הנמצא בשוק אין ממש טעם להגדיר נוהל מגמות יחיד שיהיה תקף לכל המכשירים. תלוי בסוג הציוד (למשל, IVD, שתף, ציוד אבחוני וטיפולי, כלי כירורגי ודנטלי, מכשיר שמיעה, קומפרסיה וכו'), סיווג הסיכון של הציוד, מספר המוצרים שנשלחו, אם הציוד הוא חד-פעמי או נועד לשימוש חוזר, מכשירים עם דרישות עקיבות, מידע לא זמין בנוגע להשלכת מכשירים ופרמטרים אחרים היצרן נדרש לאמץ נוהל מגמות אשר תקף ומתאים לפעילות ולציוד שלו. ניתן למצוא את השיטות הבסיסיות לביצוע ניתוח מגמות בספרות המקצועית (למשל, עבור בקרת איכות סטטיסטית) ואין כוונה לחזור עליהן במסמך זה.
בזמן שעבור יצרנים רבים השימוש בגרפים ותרשימים פשוטים יהיה מספק, ליצרנים אחרים מומלץ להשתמש בשיטות מתוחכמות יותר. חשוב להשתמש בשיטות סטטיסטיות תקפות להערכת המגמות.  משרד הבריאות רשאי לבקש מהיצרן להדגים שהשיטה המיושמת מתאימה למקרה המסוים.
פחות קל, עם זאת, למצוא הגדרה בספרות המקצועית של תחום הציוד הרפואי למה נחשב לעלייה משמעותית בשיעור האירועים החריגים. הדיון הבא מסביר את המונח "עלייה משמעותית" בניתוח מגמות סטטיסטי. במקביל, מסמך זה מספק הנחיות ליצרנים בנוגע לאיך ניתן להגדיר נקודת התחלה אמינה לניתוח מגמות ולספר מידע לרשויות הלאומיות המוסמכות שיוכל לאפשר לקבל החלטות בנוגע לפטור מדיווח עבור ציוד עם נקודת התחלה מבוססת.
4.2 
ניתוח מגמות של תלונות וניתוח מגמות של אירועים חריגים
ניתוח מגמות של תלונות כדרישה של מערכת בקרת איכות מבוססת מהווה את נקודת ההתחלה שלפיה היצרנים מתבקשים לצבור ולנתח את הנתונים שלהם. מכיוון שהתלונות מגיעות ממקור נתונים שבו תקריות חריגות ראויות לדיווח מזוהות, ניתוח המגמות של אירועים חריגים משתמש פחות או יותר באותן שיטות המשמשות את ניתוח מגמות התלונות. בשני תהליכי ניתוח המגמות, מסד הנתונים, המופיע כקובץ התלונות, הוא זהה.
ההבדל:
· ניתוח מגמות של תלונות עשוי להוביל לגילוי מגמת תלונות (ולפעולה המתקנת והמונעת המתאימה) אך לא בהכרח לדוח לרשות הלאומית המוסמכת.
· ניתוח מגמות של אירועים חריגים יכול להוביל לדוח לרשות הלאומית המוסמכת.
לסיכום: השיטה לניתוח המגמות של שתי התלונות והאירועים החריגים יכול להיות זהה בזמן שתהליך קבלת ההחלטות והפעילויות שיבואו בעקבותיו יהיו שונים.
5 דוגמא לניתוח מגמות סטטיסטי ועלייה משמעותית
5.1 
פרמטרים בסיסיים לניתוח מגמות
הנתונים הגולמיים שיאספו לניתוח המגמות הם מספר האירועים (n) בכל מרווח זמן (t) ונפח השימוש היחסי במוצר (לפי רופאים, מטופלים) בשוק (d) במשך אותו מרווח זמן. נקודת נתונים אחת (i) = n/d מחושב עבור כל מרווח זמן, ולצורך מסמך זה מוגדר בתור ההיקרות הנבחנת המבוטאת בתור אחוז. יש למדוד או לאמוד את החשיפה של המטופלים לאורך זמן עבור המכנה (d), במקום נפח השימוש במוצר, עבור מכשירים כגון שתלים רפואיים הנמצאים בשימוש מתמיד. עם זאת, כאשר הנתונים אודות החשיפה לשימוש לא ידועים ליצרן, מספר המוצרים שנמצאים בשטח ישמש בתור המכנה (d).
היכן שרלוונטי (למשל, בשתלים), ניתן גם ליזום ניתוח המגמות עבור ממצאים קליניים או משתנים אחרים כגון הגיל, המשקל והמין של המטופלים, גיל המכשיר) ואחרים.
נקודת ההתחלה (IB) ונקודת הסף  (IT)שיהוו את בסיס ההשוואה עבור ההיקרות הנבחנת כדי לבסס את המגמה יבואו לידי ביטוי כמו כן באחוזים של נפח השימוש במוצר בשוק או החשיפה לשימוש. אם נפח השימוש של מוצר קשור של היצרן נמוך מדי כדי לבצע מדידה סטטיסטית משמעותית, יש לדווח על כל אירוע חריג בודד לרשות הלאומית המוסמכת. האיכות של הסטטיסטיקה תעלה בהתאם למספר האירועים והנפח בשוק. יש להקפיד על זיהוי הנתונים המשמשים לניתוח המגמות. יש לכלול רק בתחומים בשוק שבהם קיים דיווח אירועים מבוסס בניתוח המגמות. אחרת, תדירות האירועים הידועים עלולה לא לתאום את נפח השימוש, ולהוביל לתוצאות שגויות.
5.2
נקודת התחלה IB
על מנת לבסס נקודת התחלה ריאליסטית (למשל כדי להימנע מדיווח חסר) שאפשר יהיה להתחיל איתה, ניתן להשתמש בכלים ושיטות שונות כגון ניתוח סיכונים, טכניקות ניתוח לבדיקות מהימנות ואמינות (יש לעיין גם בתקנים והנחיות היישום מתאימות של ה-IEC) וכו'. מקור מידע חשוב נוסף הוא הנתונים ההיסטוריים של היצרן או של המכשירים המקבילים של המתחרים. ניתן למצוא מידע נוסף במאמרים רפואיים ומדעיים.
אם אין מספיק מידע כדי לקבוע נקודת התחלה אמינה ומוכחת מבחינה סטטיסטית, יש לדווח על האירועים החריגים באופן נפרד.

5.3
נקודת הסף (IT) ומרווח זמן (t)

מספר האירועים האופייני במרווח זמן נתון, למשל חודש אחד, משתנה בהתאם לסוג המוצר ועשוי לנוע בין אירוע אחד או שניים ועד כמה מאות אירועים.
מרווח הזמן צריך להיות ארוך מספיק כדי לאסוף מספיק נתונים לניתוח בהתאם לנפח המוצרים שנמכרו והאירועים החריגים שדווחו. עבור מוצרים בעלי נפח גבוה יותר, מרווח הזמן האופייני הוא חודש אחד. חשוב שמרווח הזמן יהיה קצר מספיק בשביל לאפשר פעולה מתקנת בזמן, במיוחד במקרה של מוצרים בעלי סיכון גבוה.
הערך העליון של מנעד ההשתנות הנורמלי המגדיר את ניתוח המגמות, נקודת הסף IT, ישתנה בהתאם לקטגורית המוצר.

5.4 
עלייה משמעותית בהישנות האירועים
עליה משמעותית (i) בהישנות האירועים מעל לנקודת ההתחלה מעבר למספר מסוימים של מרווחי זמן תהווה עלייה משמעותית, ויש בה כדי להפעיל דוח מגמות  למשרד הבריאות(ראו תרשים 1). השאלה אם העלייה נחשבת למתמשכת או לא תבדק ותקבע באמצעות מתודולוגיה סטטיסטית נבחרת. יש להגיש את דוח המגמות ברגע שמזהים את העלייה המשמעותית.
בהתאם לנפח המוצר בשוק, "עלייה משמעותית" יכולה להתגלות כתוצאה מאחד מהדברים הבאים:

(1) עלייה מהירה ומתמשכת ב(i) מעל לכמות המוגבלת של מרווחי הזמן עבור מוצרים בעלי נפח גבוה (למשל מעל ל-1-3 חודשים)
(2) עלייה נמוכה ומתמשכת ב(i) מעל לכמות גדולה של מרווחי הזמן עבור מוצרים בעלי נפח נמוך (למשל מעל ל-3-6 חודשים),
על אף ששינוי כלפי מעלה בנקודת ההתחלה יוביל לזיהוי של עלייה משמעותית, כדרישה בסיסית ממערכת בקרת האיכות, יש ליזום פעולות מתקנות ומונעות ולהעריך ולחסל את שורש הבעיה על מנת להפוך את מגמת העלייה של נקודת ההתחלה ולהחזיר אותה לרמתה הקודמת או מתחת לה.
תרשים 1: שינוי כלפי מעלה בנקודת ההתחלה והגשת דוחות מגמות
    הישנות האירועים (i)

                                                                                                             נקודת סף חדשה

               IT     נקודת סף

       RoV*                                                                                                     נקודת התחלה חדשה   RoV*


                 IB   נקודת התחלה
                                                                                                      דוח

  
            זמן
* טווח השונות הנורמלי
הערה: יש רק נקודת נתונים אחת לכל מרווח זמן
5.5 
שיפורים בנקודת ההתחלה
אם מתקיימת ירידה מתמשכת בהיקרות לאורך מרווחי זמן רצופים הדבר יוביל לירידה בנקודת ההתחלה ונקודת הסף ויש להשתמש בהן בניתוחי מגמות בעתיד. (יש לעיין בתרשים 2).
שינויים כלפי מטה שכאלה בנקודת ההתחלה, אשר ניתן לייחס אותם לשיפורים במוצר/תהליך, או ליטוש של שימוש/התוויה קלינית – אלה התפתחויות חיוביות המובילות לירידה בכמות האירועים החריגים, ולחסכון בעלויות של היצרן ומערכת הבריאות הכללית.
תרשים 2: שיפורים בנקודת ההתחלה
            היקרות (i)


                   IT      נקודת סף


                   IB      נקודת התחלה

                                                 RoV 1                      RoV 2                  RoV 3

                                                                                                                                זמן
5.6 מקרים יוצאים מן הכלל
אם ישנן עליות פתאומיות בהישנות (i) או במספר האירועים (n), בין אם הם מתמשכים או לא, מומלץ להגיש דוח למשרד הבריאות אפילו אם הערכת המגמות לא הפעילה דוח או אם מרווח הזמן עבור תקופת ניתוח המגמות לא הסתיים. יש להגיש דוח ברגע שמזהים הנפח גבוה במיוחד ופעולה מתקנת ננקטה בהתאם אפילו לפני אימות המגמה.
נספח ד': טעות בשימוש
1.0
הקדמה
קבוצת מחקר 2 (SG2) של כוח המשימה להרמוניזציה גלובלית (GHTF) פיתחה מסמך הנחיות רגולטוריות עבור יצרנים בנוגע לדיווח על אירועים חריגים. מסמך הנחיות זה ייקרא להלן 1SG2 N21R8. N21 כולל הדרכות בנוגע לדיווח על אירועים חריגים שהובילו למוות או לפציעה חמורה או סוגים מסוימים של כמעט-תקריות. כמו כן,N21 כולל את השיקול שניתן לפטור כשלים מסוגים מסוימים מדיווח במסגרת נהלי הבקרה הפיקוח הרגולטוריים, אך אינו כולל הצעה ספציפית עבור דיווח על טעויות בשימוש. מסמך זה (N31) מספק הצעה לדיווח על שגיאות שימוש בציוד רפואי על ידי היצרן או נציגו המורשה.
ישנה התמקדות בינלאומית מוגברת על טעויות בבשימוש בציוד רפואי, ומסמך זה (N31) מחלק את הקטגוריה הרחבה לשתי קבוצות מוגדרות ומובהקות: טעויות בשימוש ושימוש לא תקין. יש לבחון את שתי הקבוצות במסגרת מערכת בקרת האיכות של היצרן ולתעד את התוצאות אך רק קבוצת הטעויות בשימוש יכולה להיות מבוקרת על ידי דרישות הפעולות המתקנות והמונעות של מערכת בקרת האיכות של היצרן, אימות התכנון, הנדסת שימושיות, ותהליכי ניהול הסיכונים. באופן טבעי קבוצת הטעויות בשימוש בדרך כלל תערב מידה מסוימת של חוסר ודאות באשר לשורש הבעיה, אך היצרן יוכל לנהל את הסיכונים בשיתוף פעולה עם הרגולטור הלאומי וגוף הערכת התאימות. הסיכונים המעורבים בשימוש לא תקין חייבים להיות מנוהלים על ידי המוסד הרפואי , משרד הבריאות או ארגון אחראי אחר.

2.0
היקף
מסמך זה מייצג דגם גלובלי, אשר מספק הנחיות בנוגע לסוג האירועים החריגים שמערבים טעויות בשימוש, שהיצרנים או נציגיהם המורשים נדרשים לדווח עליהם לרשויות הרגולטוריות.
הדיווח על אירועים חריגים על ידי המפעיל או המשתמש בציוד רפואי אינו נכלל בהיקף של מסמך זה (N31), על אף שניתן משקל מסוים לתוכנית דיווח על ידי משתמשים בנספח ב'.
3.0
הגדרות
3.1

טעויות בשימוש
פעולה, או מחדל, אשר גרמו לתוצאה שונה ממה שהיצרן התכוון או ממה שהמפעיל ציפה. 
הערה



טעויות בשימוש כוללות שגיאות, מעידות, טעויות ושימוש לרעה שהיו צפויות באופן סביר. 
ההגדרה לקוחה מתוך AAMI HE 74:20012 ו-IEC/CD2 60601-1-6:200233. כמו כן יש לעיין בנספח א' לדוגמאות של שגיאות שימוש פוטנציאליות.

3.2

שימוש לא תקין
פעולה או מחדל על ידי המפעיל או המשתמש בציוד רפואי כתוצאה מהתנהלות שהיא מעבר לאמצעים הסבירים של בקרת הסיכונים של היצרן.

הערה

שימוש לרעה צפוי מראש המופיע באזהרה של הוראות השימוש יחשב לשימוש לא תקין אם כל אמצעי בקרת הסיכון הסבירים מוצו.
ההגדרה לקוחה מתוך IEC 60601-1-6:20043. יש לעיין כמו כן בנספח א' לקבלת דוגמאות לשימוש לא תקין.

3.3
מפעיל
אדם המתפעל את הציוד.
ההגדרה נלקחה מתוך IEC 60601-1, 2nd Ed4.
3.4
משתמש
הרשות האחראית על השימוש והתחזוקה של הציוד.
ההגדרה נלקח מתוך IEC 60601-1, 2nd Ed4. GHTF-SG2 מכירה בכך שהמונח "משתמש" יכול לחול על אנשים שונים במערכות רגולטוריות שונות.
4.0
הצעה לדיווח על טעויות בשימוש
כנהוג בכל תלונות הציוד המדווחות, כל אירועי הטעויות בשימוש הפוטנציאליים (דוגמאות מופיעות בנספח א'), ואירועי שימוש לא תקין פוטנציאליים הנדונים בפסקה 5, צריכים להיבדק על ידי היצרן. ההערכה תשלט על ידי ניהול סיכונים, הנדסת שימושיות, אימות תכנון, ותהליכי פעולות מתקנות ומונעות. על התוצאות להיות זמינות, לפי בקשה, לרשויות הרגולציה וגופי הערכת התאימות.

4.1.
טעות בשימוש שגרמה למוות או לפציעה חמורה / איום משמעותי על בריאות הציבור
על היצרן לדווח על טעות בשימוש המיוחסת לציוד רפואי, אשר כן הובילה למוות או לפציעה חמורה או לאיום משמעותי על בריאות הציבור למשרד הבריאות.
4.2. 
טעות בשימוש שלא גרמה למוות או לפציעה חמורה / איום משמעותי על בריאות הציבור
היצרן אינו נדרש לדווח על טעות בשימוש המיוחסת לציוד רפואי, אשר לא הובילה למוות או לפציעה חמורה או לאיום משמעות על בריאות הציבור למשרד הבריאות. אירועים שכאלה יטופלו על ידי מערכת בקרת האיכות והסיכונים של היצרן, כמתואר בסעיף 6.0 להלן. יש לנמק ולתעד את ההחלטה שלא לדווח (יש לעיין ב-SG2 N211).

4.3.
טעויות בשימוש שהופכות לראויות לדיווח
טעויות בשימוש יהיו ראויות לדיווח על ידי היצרן לרשות הלאומית המוסמכת כאשר היצרן:
- יבחין בשינוי במגמה (בדרך כלל עלייה בתדירות), או שינוי בדפוס של בעיה (יש לעיין ב-SG2 N365) שעלולה להוביל למוות או לפציעה חמורה או לאיום על בריאות הציבור.); או 

- יוזם פעולה מתקנת למנוע מוות או פציעה חמורה או איום משמעותי על בריאות הציבור

5.0
שיקול להתמודדות עם שימוש לא תקין
היצרן אינו נדרש לדווח על שימוש לא תקין למשרד הבריאות במסגרת נהלי הדיווח על אירועים חריגים. שימוש לא תקין יטופל על ידי המוסד הרפואי והרשות הרגולטורית המתאימה במסגרת התוכניות הספציפיות המתאימות שלא מופיעות במסמך זה (יש לעיין בנספח ב').

אם היצרנים נעשים מודע להתרחשות של שימוש לא תקין, הם רשאים להסב זאת לתשומת לבם של הארגונים וצוותי הבריאות המתאימים.
6.0
כיצד להפחית שגיאות המיוחסות לציוד רפואי
שגיאות המיוחסות לשימוש בציוד רפואי דווחו במחקרים6, 7, בטווח של 60-70%, בתור הגורם לתאונות עם ציוד רפואי. טעויות שכאלה נקראו בעבר "טעויות משתמש", "טעויות מפעיל" ו-"טעות אנוש". התקן IEC 60601-14 ציוד רפואי חשמלי מזהה טעויות אנוש בתור סכנה בקרב ציוד רפואי, אך מושתק תחת סעיף 46 של הגרסה משנת 1988, תוך הצהרה שהוא נמצא "בפיתוח".
הרגולציה של ציוד רפואי בהרמוניזציה גלובלית דורשת שהציוד הרפואי יתוכנן וייוצר באופן כזה שימנע מהם לפגוע במצב הקליני או בבטיחות המטופל, או בבטיחות ובריאות המפעילים ואנשים אחרים. בנוסף, על הסיכונים להוות סיכונים מקובלים כאשר שוקלים אותם מול התועלות למטופל. זהו עקרון חיוני המקובל ברחבי העולם. (GS1 N20R2: עקרונות חיוניים לבטיחות והביצועים של ציוד רפואי8 ו-ISO 16142: המדריך לבחירת התקנים לתמיכה בעקרונות החיוניים המוכרים9).
הגישה להפחתת הסיכון הובילה לתקנים אירופאיים ובינלאומיים בנוגע לניתוח סיכונים EN 144110 ו- ISO 14971-111. ISO 14971, ניהול סיכונים12 התקבל באופן רשמי כתקן בינלאומי בשנת 2000. התקן דורש שהסיכון ינותח ויופחת לרמה מקובלת לשימוש המיועד או למטרה המיועדת, וכמו כן לשימוש לרעה בציוד הצפוי באופן סביר. כתוצאה מכך, טעויות המתייחסות לשימוש בציוד רפואי הוגדרו בתור "טעויות בשימוש" על מנת להימנע מקונוטציה של הטלת האשמה על המפעיל או המשתמש בציוד ולהבדיל אותם משימוש לא תקין המוגדר בהמשך. המונח "טעות בשימוש" מוגדר ב-IEC/CD 60601-1-63 בתור פעולה שמניבה תוצאה שונה מכוונת היצרן או תוצאה שונה מכוונת המפעיל. ניתן לראות דוגמאות לשגיאות שימוש פוטנציאליות בנספח א'.
תקן נהלים, IEC 60601-1-6: שימושיות3, נמצא בפיתוח ומתאר את תהליך הנדסת השימושיות, ומספק הנחיות בנוגע לאיך ליישם ולהוציא לפועל את התהליך. מדריך זה פותח על ידי האגודה לקידום מכשור רפואי (AAMI) ופורסם תחת השם HE 74:20012. ה-AAMI מתכננת גם לבצע תיקונים ב-AAMI HE 48:199313 אשר מספק איסוף נתונים ארגונומי. הנחיות בנוגע למידע ההדרכה למפעיל ולמשתמש שיסופקו על ידי המפעיל נמצא בשלב פיתוח גם כן.
IEC 60601-1-6: שימושיות3, אינו כולל את השימוש הלא תקין במסגרתו. שימוש לא תקין הוא פעולה או מחדל על ידי המפעיל או המשתמש בציוד רפואי כתוצאה מהתנהלות שהיא מעבר לאמצעים הסבירים של בקרת הסיכונים של יצרן הציוד הרפואי. דוגמאות לשימוש לא תקין פוטנציאלי ניתנות בנספח א'.

ISO TC210 מהווה תיקון ל-ISO 13485: מערכת בקרת איכות לציוד רפואי14, (המקבילה של EN 4600115), תוך יישור קו עם התיקון של ISO 9001:200016. התיקון של תקן מערכת בקרת האיכות מתוכנן לשנת 2003. ISO 9001 מכיל אלמנטים של שביעות רצון הלקוחות בתלונות או בדרישות לפעולה מתקנת. ISO TC210 יתקן גם הוא את ISO 14969: הנחיות למערכות בקרת איכות17, ויגדיל את המשוב של שגיאות שימוש. הדבר ישולב למספר משתנים: לתוך שיקולי התכנון באמצעות תהליך הפעולות המתקנות והמונעות, לתוך אימות העיצוב באמצעות הנדסת שימושיות, ולתוך תהליכי הפחתת הסיכונים וניהול הסיכונים במשך מחזור החיים של הציוד הרפואי.
כפי שמצוין לעיל, יש התמקדות מוגברת בשגיאות שימוש, והן הופרדו מהשימוש הלא תקין. דבר זה משולב בדרישות הפעולות המתקנות והמונעות של מערכת בקרת האיכות, הנדסת השימושיות, אימות העיצוב, ותהליכי ניהול הסיכונים. לדוגמא, שגיאות שימוש יוערכו על ידי היצרן ויתועדו, במקומות כגון קבצי התכנון, ויהיו נגישות לרשויות הרגולטוריות וגופי הערכת התאימות.
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נספח ב'
דוגמאות לטעויות בשימוש ולשימוש לא תקין
1. טעויות שימוש פוטנציאליות
דוחות על תלונות שהתקבלו על אירועים שהתרחשו למרות הוראות תקינות ותכנון תקין בהתאם לניתוח היצרן.
·  המפעיל לחץ על הכפתור הלא נכון
·  המפעיל פירש לא נכון את האייקון ובחר בפונקציה הלא נכונה.
·  המפעיל הקליד רצף לא נכון ולא הצליח להתחיל עירוי.
·  המפעיל לא הצליח לזהות עלייה מסוכנת בקצב הלב בגלל שערך הסף של מערכת ההתראה הוגדר על ערך גבוה מדי והמפעיל הסתמך יותר מדי על מערכת ההתראה.
·  המפעיל סודק את מחבר הקתטר בעת ההידוק.
·  משאבה צנטריפוגלית עשויה מחומר הידוע שאינו מתאים לשימוש עם אלכוהול לפי התווית, הסימון, ואזהרות המוצר המגיעות עם המשאבה. חלק מהמשאבה נסדק עקב ניקיון בשוגג עם אלכוהול.
·  שימוש לא מכוון בפיפטה מחוץ לטווח הכיול.
·  מכשיר אנליזה נחשף לאור שמש ישר מה שגורם לטמפרטורה ברמה גבוהה יותר ממה שצוין.
·  מערכת וערכת MRI כוללות תוויות אזהרה כתומות וגדולות המתייחסות לקירוב מתכות למגנט. הטכנאי מקרב מיכל חמצן למגנט והוא נע במהירות לעבר השני של החדר לתוך המגנט.
2. שימושים לא תקינים פוטנציאליים
דוחות על תלונות שהתקבלו על אירועים שהתרחשו למרות הוראות תקינות, ותכנון תקין, והדרכה תקינה בהתאם לניתוח היצרן ונקבע שהן מעבר לכל אמצעי סביר של בקרת הסיכונים של היצרן.
· שימוש בציוד רפואי בהתקנה לפני השלמת כל בדיקות הביצועים הראשוניים לפי הגדרת היצרן.
· חוסר יכולת לבצע בדיקות בציוד לפני כל שימוש לפי הגדרת היצרן.
· שימוש מתמשך בציוד הרפואי מעבר לתקופת התחזוקה המתוכננת של היצרן כתוצאה מחוסר היכולת של המפעיל או המשתמש לארגן תחזוקה.
· בניגוד להוראות השימוש, הציוד לא חוטא לפני ההשתלה.
· קוצב לב הציג חוסר הספק לאחר השימוש המכשיר צריבה חשמלי על המטופל למרות האזהרות המתאימות.
· ניתוח המוצר מראה כי הציוד עובד בהתאם למפרט, חקירה נוספת חשפה שהמפעיל לא עבר הכשרה מספקת לשימוש בציוד.
· במהלך הכנסת חוט חשמל של קוצב לב, רופא לא מנוסה או אדם לא מוסמך אחר חורר את הלב. 
· התווית של משאבה צנטריפוגלית מודיעה בבירור שהיא נועדה לשימוש בניתוח מעקב הנמשכים פחות מ-6 שעות. לאחר בחינת האפשרויות הקיימות, הרופא החליט שהמשאבה תשמש להליכי חמצון קרום חוץ-גופי (EMCO), אשר עשויים להימשך מספר ימים. המשאבה מתקלקלת עקב עייפות החומר ונסדקת והמטופל מדמם למוות.
· הנצרה של מכשיר לייזר רפואי מוסרת על ידי המפעיל או המשתמש.
· מסנן מוצא ולא מוחלף במכוון מה שמוביל לזיהום חלקיקי ותקלה במכשיר.
· מיכלים נשלחים למתקן הבריאות אמורים להכיל חמצן אך במקום מכילים חנקן עם אביזרי חנקן. איש התחזוקה במתקן הבריאות מקבל הוראה להתקין אותם על כלי קיבול לחמצן. החנקן מועבר בטעות מה שגורם לפציעות חמורות.
· נעשה שימוש במכשיר אנליזה אוטומטי למרות האזהרות המופיעות על המסך שיש לאמת את הכיול.
· מטופל עם קוצב לב מוכנס לתוך מערכת MRI בידיעת הרופא.
· מערכת האוורור מנוטרלת, מה שמונע את הזיהוי של מצבים מסוכנים.
· משאבת עירוי של מטופל עברה התאמות במכוון כדי לספק מנה קטלנית של תרופת העירוי למטופל.
· עובד סיעוד ביתי משתמש במסילות המיטה והמזרן כדי לחנוק את המטופל.
נספח ב'
שיקולים לדיווחי אירועים חריגים על ידי המפעיל או המשתמש בציוד רפואי (דיווחי משתמשים)
שימוש לא תקין, כלומר פעולה או מחדל על ידי המפעיל או המשתמש בציוד רפואי כתוצאה מהתנהלות שהיא מעבר לאמצעים הסבירים של בקרת הסיכונים של היצרן תדווח על ידי המפעיל או המשתמש למתקן הבריאות, לאחר נהלים פנימיים המבוססים על אנונימיות ואי-הענשה, למטרות הערכה, משוב לאדם או המתקן המדווח ולבסוף פעולות מתקנות על ידי מתקן הבריאות, תוך התייעצות עם היצרן, לפי הצורך, כלומר, כאשר יתכן וציוד רפואי היה מעורב.
אם הרשויות הלאומיות מסדירות את דיווחי המשתמשים, עליהן לאפשר את עקרון האנונימיות ואי-ההענשה, ההערכה, המשוב לאדם או המתקן המדווח והפעולות המתקנות שינקטו לבסוף. במקרים בהם ציוד רפואי היה מעורב, על הרשות המוסמכת להודיע ליצרן על האירוע החריג לאחר קבלת דיווחים שכאלה מהמשתמש.
�  חלק מהאירועים הללו מוכרים היטב בתחום הרפואי, המדעי או הטכנולוגי; אחרים עשויים להיות מזוהים בבירור במהלך חקירה קלינית או שימוש קליני ומסומנים על ידי היצרן.








� ניתן לתאר את המצבים שמובילים לתופעות הלוואי אך קשה לחזות אותם באופן כמותי – לדוגמא חלק מהמטופלים יחושו בחרדה חמורה לפני שהם מקבלים זריקה.


� יש לכלול כל משתמש, מטופל או צד שלישי שהושפע.
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