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Forord

Denna kvalitetshandbok beskriver hur man tillimpar Region Orebro lins riktlinjer vad giller
anviandning och hantering av medicintekniska produkter (MTP) inom Hélso- och sjukvarden samt
Folktandvarden.

Handboken &r framtagen av Regionservice, Medicinsk teknik, som ansvarar for granskning med tre ars
intervall samt revidering vid behov. Handboken ér faststélld av Regiondirektor Rickard Simonsson.

Juli 2017
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1 Riktlinjer & ansvar

1.1 Inledning
Handboken ar vald som verktyg for att tillforsidkra sjukvérdens kunder, patienterna samt personalen
hog sdkerhet vid anvindning av medicintekniska produkter (MTP).

Revideringen av detta dokument har gjorts med anledning av de krav som Socialstyrelsen stéller pa
véardgivare i sina foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i hélso- och sjukvard.
Hénsyn har ocksa tagits med utgangspunkt fran uppfoljning av resultat frén tidigare granskningar
initierade med avseende pa kvalitetssakring och hantering av medicintekniska produkter samt andra
landstings hantering och dokumentation.

Handboken ar en 6vergripande medicinteknisk riktlinje fran regionledningen till verksamheterna.
Handboken innehaller fortydliganden av de medicintekniska krav som myndigheterna stéller pa
vardgivaren.

Kraven ska uppfyllas i det dagliga arbetet med medicintekniska produkter bade vid de kliniska
verksamheter som anvénder och de tekniska verksamheter som hanterar medicintekniska produkter.
Handboken fortydligar regionledningens, de medicinska och tekniska verksamhetschefernas
samt hilso- och sjukvérds-personalens medicintekniska ansvar.

Haér beskrivs i huvudsak, med exempel fran Regionservice, Medicinsk teknik, hur medicintekniskt
forvaltande enheter i samarbete med verksamheterna hanterar MTP.

Till handboken kan 1&mpliga lokala instruktioner och rutiner kopplas som stdd for de enskilda
verksamheterna samt tydliggérande av ansvarsforhdllanden.

1.2 Omfattning

Kvalitetshandboken som helhet omfattar de delar som péverkar ansvarsforhallanden samt riktlinjer
och guider for anskaffning, anvindning, utbildning, séikerhet, underhall, egentillverkning samt
avveckling av medicintekniska produkter.

Kvalitetshandboken beskriver:

> Overgripande riktlinjer och generella krav som giller for sjukvardens kvalitetsarbete inom
omradet medicinsk teknik.

» Organisations- och ansvarsférhallanden, myndighetskrav och de arbetssétt, resurser och
kvalifikationer som tillsammans ska sékra att resultatet motsvarar de krav som kan stéllas pa
sjukvardens verksambhet.

Y

Anskaffningsprocessen vid upphandling av nya medicintekniska produkter.

A\

Viktiga roller samt verktyg for att i vardagen kunna kvalitetssékra hantering och rutiner av
medicintekniska produkter.

Kompetens- & utbildningsfragor.
Risk- och avvikelsehantering, erfarenhetsaterféring och kvalitetsrevisioner.

Rutiner for underhall.

YV V V VY

Rutiner for egentillverkning, det vill sdga lokal konstruktion, anpassning eller modifiering av
MTP.

A\

Rutiner for hantering av utrustning som ska omplaceras eller avvecklas.
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1.3 Avgransningar

Handboken fokuserar i denna version huvudsakligen pa utrustningar och system. Vardens
journalsystem samt forbrukningsmaterial berors hér enbart i begridnsad omfattning dven om de ocksa
omfattas av regelverken for medicintekniska produkter. Dessa planeras att implementeras i handboken
vid nésta revision liksom tydligare hantering samt forvaltning av medicintekniska IT-system.

Anvindning av medicintekniska produkter ir en del av det totala ansvars- och beslutsomradet pa
respektive berord forvaltning och som sddant underordnat styrningen utifrin medicinska kriterier.
I den man instruktioner, arbetssitt eller rutiner skulle komma i konflikt med styrningen utifran
dokumenterade medicinska kriterier, giller de sistndmnda.

Beslut om att instruktioner, arbetssitt eller rutiner inte ska gélla, tas i varje enskilt fall av ansvarig
person pa den niva och i den situation som &r lampligast i varje aktuellt fall. En sddan
avvikelsesituation ska omedelbart analyseras och orsaken faststillas, sa att berdrda dokument kan
revideras for att undvika ett upprepande.

For anvdndning och hantering av medicinska gaser och gasanldggningar och ansvarsregler for
hantering av joniserad stralning har regionorganisationen separata styrdokument.

1.4 Riktlinjer & kvalitetsmalséattning
Se separat dokument “Riktlinjer for medicintekniska produkter” inom Region Orebro lén.

1.5 Foreskrifter
Socialstyrelsen har som krav att vardgivaren har ett ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete
i hélso- och sjukvarden.

Socialstyrelsens foreskrifter beskriver dven vardgivarens, verksamhetschefens, forskrivares samt
hélso- och sjukvardspersonalens ansvar vad géiller anvindning och hantering av
medicintekniska produkter i viarden liksom hur lagen om medicintekniska produkter ska tillampas
av vardgivare.

Lakemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska produkter beskriver tillverkarens/ leverantorens
skyldigheter.

Foreskrifterna dr vigledande for vardgivare som tillverkar egna medicintekniska produkter.
1.5.1 Bakgrund

Socialstyrelsen har i sina foreskrifter bland annat angivit vilka ansvarsfragor som géller vid
anvéndning och hantering av MTP 1 hélso- och sjukvarden.

Foreskrifterna reglerar:
» Anvindning av medicintekniska produkter pé patient eller vid analys av prov fran patient.
» Forskrivning samt utlimnande av medicintekniska produkter till patient.
» Tillférande av medicintekniska produkter till patient.
>

Att medicintekniska produkter som har forskrivits, utlaimnats eller tillforts till patienter kan
sparas.

A\

Rapportering av negativa hindelser och tillbud.

A\

I tillampningsomradet ingar anvandning av:
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» Medicintekniska Informationssystem (MIS), med vilket menas informationssystem som ar
integrerade med medicintekniska produkter eller understodjer medicin-tekniska produkters
funktion.

Engéngsprodukter i varden.

Egentillverkade medicintekniska produkter.

YV V V

Specialanpassade medicintekniska produkter.
» Produkter i klinisk prévning.

I tillimpningsomradet ingar dven hantering av medicintekniska produkter, till exempel underhall och
transporter. Se vidare avsnitt 1.6.2.

1.6 Ansvar
1.6.1  Enligt féreskrift
Ansvaret for medicintekniska produkter ar uppdelat i:

» Myndigheternas tillsynsansvar
Vardgivarens overgripande ansvar
Tillverkarens/leverantorens produktansvar
Verksamhetschefens medicinska anvindaransvar

Verksamhetschefens ansvar pé en medicinteknisk forvaltningsenhet

YV V V V VY

Forskrivares ansvar
» Halso- och sjukvardpersonalens egenansvar

I samtliga punkter i riktlinjerna inkluderas tandvardspersonal i begreppet hilso- och
sjukvardspersonal. Regionorganisationens vardgivaransvar avilar regionsstyrelsen som delegerat till
respektive verksamhetschef att inom sitt omrade ansvara for de punkter som i foreskriften anges som
vardgivarens ansvar.

For mer information — besdk Socialstyrelsens webbplats: http://www.socialstyrelsen.se/sosfs

1.6.1.1 Vardgivarens ansvar

Regionorganisationen ska ha ett dvergripande ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete som
dven omfattar anvdandning och hantering av medicintekniska produkter. Lokala ledningssystem enligt
regionorganisationens direktiv ska uppréttas vid alla verksamheter. I ledningssystemen ska finnas
dokumenterat hur detta arbete bedrivs.

Regionorganisationens ledning ska ge direktiv och tilldela tydliga medicintekniska uppdrag, samt
informera och utbilda verksamhetscheferna i vad uppdragen innebar.

1.6.1.2 Verksamhetschefens ansvar
I det uppdrag som regionorganisationen ger verksamhetschefen ska det tydligt framgé vilket ansvar
han/hon har nér det géller anvindning och hantering av medicintekniska produkter.

Varje verksamhetschef som har fatt ett medicintekniskt uppdrag ska se till att det i verksam-hetens
ledningssystem sdkerstélls en sdker anvindning och hantering av medicintekniska produkter och att

Kopia utskriftsdatum: 2017-09-08 Sid 8 (63)
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den personal som anvinder, hanterar och forskriver medicintekniska produkter har ritt kompetens for
detta.

1.6.1.3 Halso- och sjukvardspersonalens ansvar

Halso- och sjukvardspersonal vid regionorganisationens verksamheter har skyldighet att begéra
utbildning i anvdndning och hantering av medicintekniska produkter och far inte anvdnda utrustningen
nir vederborande ar osidker om funktion och sékerhetsrutiner.

1.6.2 Region Orebro lans kvalitetshandbok fér MTP
Handbokens riktlinjer tydliggor:

Hur ansvaret for medicintekniska produkter ir fordelat pa olika funktioner i
regionorganisationen.

Hiér ska verksamheterna utse och dokumentera vilka personer som innehar dessa funktioner och roller.
Detta hanteras och hélles uppdaterat via Katalogtjanst. Roller som beskrivs ar:

» Medicinteknisk samordnare
Utbildningsansvarig for MTP
Avvikelseansvarig
Avvikelsesamordnare

Ansvarig for medicinska gaser *

YV V V V VY

Ansvarig for strélningsékerhet *

* Se kapitel 1.3 Avgrinsningar

De krav som maéste vara uppfyllda for att anviindning och hantering av medicintekniska
produkter ska folja ovan nimnda foreskrifter.

Handboken bygger pé att anvindning och hantering ar tvé skilda begrepp. Med anvindning menas
att utrustningen anvénds pa patient. Med hantering av medicintekniska produkter menas handhavande
av utrustningen som till exempel anskaffning, lagring, laddning, rengdring, transporter, underhall,
uppdatering, kalibrering, sdkerhetskontroller, registrering och registerunderhall. Bade felaktig
anvindning och hantering kan medfora risker for patienter och personal.

Handbokens riktlinjer delar vidare ansvaret i tva skilda begrepp: Medicinskt anvindaransvar (M)
och Medicintekniskt forvaltningsansvar (T).

Det medicinska anvindaransvaret omfattar dels sikerheten vid anvindning av utrustningen pa patient
och dels sékerheten i den patientnira hantering som sker vid en enhet. Anviandning och hantering ska
goras i enlighet med tillverkarens anvisningar. Med patientnira hantering menas
rengoring/desinficering, funktionskontroller/kalibreringar i samband med anvéndning eller
forvaring/lagerhallning, laddning av batterier, sterilisering med mera. Det medicinska
anvéndaransvaret omfattar dven utbildning av sjukvardspersonal i anvéndning och hantering samt att
medicintekniska produkter som har forskrivits, utlimnats eller tillforts till patienter kan sparas.

Omfattningen av det medicinska anvindaransvaret som véardgivaren tilldelar en verksamhetschef ska
dokumenteras.

Medicintekniskt forvaltningsansvar innebar att tekniskt sikra MTP anskaffas och att nya MTP &r
kompatibla med dldre MTP ur funktions- och sékerhetssynpunkt, samt att de anskaffade
medicintekniska produkterna kontrolleras och underhalls enligt tillverkarens anvisningar, sa att de
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upprétthaller funktion och sdkerhet under hela utrustningens livstid. Produktidentiteten ska sdkerstéllas
for varje medicinteknisk produkt som hanteras av de medicintekniskt forvaltande enheterna.

Det medicintekniska forvaltningsansvar som i foreskriften anges som verksamhetschefens ansvar har
delegerats vidare fran vardgivaren till verksamhetschef i medicintekniskt férvaltande enhet.

Exempel p& Medicintekniskt forvaltande verksamheter (MTFV) inom Region Orebro lén ir:
» Habilitering och hjdlpmedel
o Audiologiska kliniken
o Centrum for hjélpmedel
o Ortopedteknik
o Syncentralen
o Tolkcentralen
» Regionservice
o Fastigheter
o IT
o Medicinsk teknik

Samtliga enheter som behandlar patienter har ett medicinskt anvindaransvar for de medicintekniska
produkter som anvénds.

EU-direktiv,
lagar,
forordningar

och
foreskrifter Medicintekniskt Siikra
| forvaltande . T
enheters lednings- system
—— system for MTP
Regionledninge Direktiv
och vig -
ns .
. ledningar
ledningssystem
Vﬁl‘t!enheters Siker anvindning
lt.?‘dnmgssystem och patientnira
for MTP hantering

Ledningssystem for anvindning och hantering av medicintekniska produkter (MTP)
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1.6.3 Overgripande ansvar

1.6.3.1 Tillsynsansvar
Socialstyrelsen/IVO har tillsynsansvar 6ver vardgivarnas anviandning och hantering av
medicintekniska produkter samt for egentillverkade produkter inom sjukvéarden.

Ldkemedelsverket har tillsynsansvar over tillverkare/leverantorer av medicintekniska produkter samt
specifikt tillverkare av specialanpassade medicintekniska produkter oavsett om specialanpassningarna
sker hos leverantor eller vardgivare.

1.6.3.2 Tillverkare och leverantérers ansvar

Tillverkare/ leverantorer ska informera myndigheterna att grundldggande sidkerhetskrav ar uppfyllda.
Produkten ska vara CE-maérkt, vilket dr ett krav for att fa sldppas ut pa marknaden. De har ansvaret for
att produkten uppfyller kvalitet och prestanda.

Det ar tillverkarens syfte med produkten som styr om den dr en medicinteknisk produkt eller inte.
Ansvaret begrénsas till den ”avsedda anvdndning” som tillverkaren specificerat.

1.6.3.3 Vardgivarens ansvar (L)
Vardgivaren ska ansvara for att det ledningssystem som ska finnas innehaller de processer och rutiner
som behovs for att sékerstilla att verksamheten uppfyller de krav som stills i SOSFS 2013:6.

Vardgivaren ska ge direktiv och sékerstélla att det i ledningssystemet finns rutiner for:

Lo1 hur varje verksamhet ska organiseras for att mojliggora en sdker anvéindning och
hantering av medicintekniska produkter, och

L02 nér en verksamhetschef ska fa uppdrag att ansvara for de omraden och uppgifter som
anges i forfattningen.

1.6.4 Medicinskt anvandaransvar (M)

Huvudansvaret for patientsékerheten ligger pa verksamhetsledningen, det vill sdga verksamhetschefen.
I ansvaret ingar att de medicintekniska produkter som anvénds pa patient ska vara medicinskt
dndamalsenliga och anvéndas pa ett sékert sitt.

Nedan anges uppgifter som ingar i det medicintekniska uppdraget som verksamhetschefer i hédlso- och
sjukvarden och tandvarden har att ansvara for vid anvdndning och patientnéra hantering av
medicintekniska produkter.

1.6.4.1 ALLI\_I_IANNA KRAV PA ALLA VERKSAMHETSCHEFER MED MEDICINSKT
ANVANDARANSVAR

Medicintekniskt ledningssystem
Verksamhetschefen ska sdkerstilla:

Mo1 - att med utgdngspunkt fran regionledningens riktlinjer uppritta ett for verksamheten
anpassat ledningssystem for anviandning och hantering av medicintekniska produkter.

- att dels Overgripande rutiner och dels att rutiner anpassade for respektive
medicinteknisk produkt faststills.
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Mo2 - att sjélv eller genom att ge uppdrag till lampliga medarbetare se till att kraven i denna

handbok uppfylls. Verksamhetschefen ska i lokala instruktioner beskriva vem eller
vilka som har ansvar for nedanstdende uppgifter (savél inom som utanfor
verksamheten) samt vad ansvaret for uppgifterna inom verksamheten omfattar.

- att rutiner faststédlls som medfor att information om ovanstidende héalls aktuell.

1.6.4.2 VERKSAMHETSCHEFER FOR VERKSAMHETER DAR MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER ANVANDS OCH HANTERAS

Ansvaret for nedanstaende punkter omfattar alla medicintekniska produkter som anvénds och ar

foremal for en patientnéra hantering inom verksamheten. Detta géller dven utrustningar som levererats

av en medicintekniskt férvaltande enhet eller anskaffats genom en universitetsinstitution for

forskningsédndamal eller leverans fran leverantor av forbrukningsmaterial.

Verksamhetschefen ska sékerstilla:
Limpliga medicintekniska produkter anskaffas och anvinds

Mo03 - att de medicintekniska produkter som anvénds inom verksamheten dr medicinskt
andamalsenliga. Rutiner for hur sddan beddmning gors vid anskaffning ska faststéllas
av verksamhetschefen.

Personalens utbildning och kompetens om medicinteknisk sikerhet

Mo04 - att personalen far grundldggande utbildning om medicinteknisk sidkerhet samt
dndamaélsenlig utbildning i anvdndning och hantering av medicintekniska produkter.

- att utrustningen inte anvéinds forrdn den anvdndande personalen har fatt for sikerheten
nddvindig utbildning.

- att introduktionsutbildning i anvéndning och hantering av en ny utrustning
tillhandahélls av leverantdren.

- att personal som anvénder/hanterar medicintekniska produkter far den utbildning, som
ar nddvéndig for sdkerheten.

MO5 - att rutiner upprétthalls som sékerstéller att personalen dr kompetent att anvdnda och
hantera utrustningarna samt har den kunskap som behdvs om produkternas funktion,
om riskerna vid anviandningen och om de atgédrder som behdver vidtas for att begriansa
omfattningen av skador om en negativ hindelse eller ett tillbud intriffar.

- att uppgift om vilka som har blivit godkidnda pa faststilld utbildning/fortbildning pa
respektive apparattyp dokumenteras. I rutinerna ska inga att bedomning gors av vilka
apparattyper som ska kréva obligatorisk godkénd utbildning.

Funktions- och sikerhetskontroll

Mo06 - att medicintekniska produkters funktion kontrolleras enligt av tillverkaren givna
instruktioner innan de anvinds pé patient. Avsteg fran de av tillverkaren anvisade
funktionskontrollerna ska stimmas av med den tekniskt férvaltande enheten och
dokumenteras.
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- att signerad logg finns 6ver funktionskontrollerna for de apparattyper som
verksamhetschefen 1 samrad med den tekniskt forvaltande enheten bedémt som
sdkerhetsméssigt viktiga (smv).

Hantering av medicintekniska avvikelser

Mo7 - att medicintekniska produkter (inklusive bruksanvisningar och forpackningar)
inblandade 1 avvikelser omedelbart tas till vara for att mojliggora en utredning.

- att engangsprodukter om mojligt sparas, att produktdata ska anges pa
avvikelserapporten och engéngsprodukters sats-/batchnummer ska kunna spéras. Vid
avvikelser med medicintekniska produkter som forskrivits, utlimnats eller tillforts ska
de patienter som fatt likadana utrustningar kunna sparas.

- att avvikelser registreras i regionorganisationens avvikelsehanteringssystem. Anmélan
av allvarliga negativa hindelser och tillbud med medicintekniska produkter (SOSFS
2008:1) utfors i regionen av Medicinsk teknik till myndighet och tillverkare. Vid
allvarliga negativa hindelser och tillbud som kan komma ifraga for anmélan enligt Lex
Maria (SOSFS 2005:28) ska verksamhetschefen kontakta anmélningsansvarig som har
att fullgdra anmélningsskyldigheten.

Hantering av egentillverkade produkter

MO8 - att foljande rutiner for tillimpning vid egentillverkning av medicintekniska produkter
foljs:
Rutin som beskriver forfaringssitt nir egentillverkade medicintekniska produkter ska

tillverkas. Rutinen ska vara anpassad till rutiner som finns hos den tekniskt forvaltande
enhet som ska konstruera den egentillverkade produkten, (se punkt T18 nedan).

Rutin som beskriver nir och hur erforderlig etisk provning ska goras infor
anvéndningen eller utvirderingen av egentillverkade medicintekniska produkter.

Rutin som beskriver hur patienter sa langt det dr mdjligt informeras om och bereds
mojlighet att samtycka till anviandningen av en egentillverkad medicinteknisk produkt. I
rutinen ska det finnas en beskrivning av hur undantag fran informationsregeln ovan kan
motiveras i de fall d& ndgon egentillverkad produkt avses undantas fran detta.

Rutin som beskriver hur engédngsprodukter som avses anvindas flera ganger ska
hanteras enligt rutiner for egentillverkning.

M09 - att patienter sa langt det &r mojligt informeras om och bereds mojlighet att samtycka
till en kroppslig undersékning eller att prov tas i syfte att utvirdera en egentillverkad
produkt.

Medicintekniska produkters spirbarhet genom registrering

M10 - att de medicintekniska produkter som anvands vid verksamheten och som ar
sdkerhetsméssigt viktiga registreras i for andamélet anpassat system, pa ett sitt sa att de
kan identifieras och spéras och i vissa fall spéras till patient, (se punkt TO7 nedan).
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Kontroll och underhall av medicintekniska produkter

M11 - att medicintekniska produkter, som inte tillhér ndgon tekniskt forvaltande enhets
ansvar, ar kontrollerade och i1 forekommande fall korrekt installerade innan de tas i
bruk. Dessa medicintekniska produkter &r till exempel forbrukningsmaterial, implantat,
visst rullande material etc.

M12 - att de medicintekniska produkter, som inte tillhor ndgon tekniskt forvaltande enhets
ansvar, underhalls regelbundet enligt tillverkarens anvisningar och om sadana inte
finns, utfors enligt verksamhetens egna uppréttade rutiner. Da avsteg gors fran
tillverkarens anvisningar ska detta dokumenteras med motivering, utford
riskbedomning samt godkénnande av verksamhetschef.

Bruksanvisningar och teknisk dokumentation

M13 - att bruksanvisningar finns tillgdngliga for alla medicintekniska produkter som &r
sdkerhetsmassigt viktiga.

- att rutiner som klargor var bruksanvisning till respektive utrustning finns tillgénglig
ska faststillas av verksamhetschefen.

- att tillverkarens aktuella bruksanvisning ska tillhandahallas av leverantoren.

M14 - att dokumentation for medicintekniska produkter som inte registrerats av en
medicintekniskt forvaltande enhet finns tillganglig.

Rutiner som sékerstéller detta for till exempel implantat, venportar, CVK:er ska
faststillas av verksamhetschefen.

Medicintekniska produkter for klinisk provning

M15 - att det finns rutiner for anvéndning och hantering av medicintekniska produkter som
anvinds vid verksamheten i klinisk provning samt att den personal som anvédnder och
hanterar utrustningen har fatt utbildning i anvindning och hantering samt om de risker
som kan vara forknippade med denna utrustning, (se punkt T17 nedan).

Provuppstillning av medicintekniska produkter

M16 - att utrustningen inte anvéinds forrén ett provuppstillningsavtal har upprittats dar
ansvaret fOr att utrustningen ar séker ér tydligt dokumenterat och att sjukvérdspersonal
som ska anvénda utrustningen har fatt nodvandig utbildning om utrustningens funktion
och de risker som finns vid anvdndning. Avtalet ska beskriva hur ansvaret for den
medicintekniska produktens sikerhet och underhéll ar fordelat mellan leverantor,
vardenhet och berérd medicintekniskt forvaltande verksamhet, (se punkt T16 nedan).
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Medicintekniska informationssystem (MIS)

M17 - att den medicinska verksamhetens ansvar, ataganden och samverkan med tekniska
verksambheter foljer beskrivningarna for ansvarsfordelning, systemforvaltning och drift
av MIS.

Storningar fran elektriska filt med mera

M18 - att rutiner finns och f6ljs fér anvindning och hantering av radiofrekventa
kommunikationsutrustningar och andra storkéillor som kan paverka medicintekniska
utrustningars funktion och sédkerhet. Rutinerna ska f6lja regionorganisationens riktlinjer
for dessa omréden.

Avveckling, omdisponering

M19 - att de medicintekniska produkter som inte registrerats av den tekniskt forvaltnings-
ansvariga enheten utrangeras nar de av sidkerhetsskél inte langre far anvéndas.

- att medicintekniska produkter som Gverfors permanent till annan vardenhet ska vara
sékra och registreras pa den nya enheten. Utrustningar som tillfalligt under langre tid
inte anvands ska vara tydligt mérkta ”Undanstélld utrustning — férebyggande underhall
ska utforas fore drifttagande”.

- att om ovanndmnda utrustningar ir registrerade hos medicintekniskt férvaltande enhet
ska denne underrittas.

- att for medicintekniska produkter som bedoms vara lampliga att doneras till bisténd,
kontaktas respektive MTFV.

Uppfoljning och dokumentation

M20 - att fortlopande f6lja upp, utveckla och sékra sdvil anvindningen och hanteringen av
medicintekniska produkter som tillimpningen av faststéllda rutiner och
ansvarsfordelningar inom respektive medicinsk verksamhet utfors.

- att rutiner faststélls for att aktivt f6lja avvikelser som intraffar med medicintekniska
produkter och vilka forebyggande &tgérder som detta medfor.

- att faststélla rutiner som medfor att utvirdering av utbildningsinsatser gors.

M21 - att verksamhetens dokumenterade medicintekniska ledningssystem beskriver
ansvarsuppgifter, arbetsrutiner, kontrollrutiner och ledningsrutiner genom vilka M-
punkternas krav i denna handbok uppfylls. Ledningssystemets effektivitet i att uppfylla
kraven ska verifieras i redovisande dokument. Bade dokument som beskriver
ledningssystemets rutiner och redovisande dokument ska finnas tillgdngliga for tillsyn
och revision.
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Verksamhetschefer for verksamheter med personal som forskriver, utlimnar eller tillfor
medicintekniska produkter till patient

Verksamhetschefen ska sdkerstélla:
Sparbarhet

M22 - att rutiner faststélls som sdkerstiller att medicintekniska produkter som forskrivs,
utldmnas eller tillfors till patienter kan spéras. Detta géller till exempel implantat,
venportar, nutritions- och smértpumpar, hjalpmedel och CVK:er (se d&ven punkt M10
ovan).

Utbildning av forskrivare

M23 - att forskrivare har kompetens att bedoma utrustningarnas lamplighet och att brukarna
samt berdrda anhoriga och assistenter kan anvénda och hantera utrustningarna pa avsett
satt.

Rutiner ska faststéllas av verksamhetschefen innebdrande att personal far
”forskrivningsritt” nér denne genomgatt faststilld utbildning for forskrivning. Det ska
dven upprittas ett samarbete med annan vardgivare, till exempel kommun, vad géller
utbildning av dennes personal sa att forskrivna, utlimnade och tillférda utrustningar
anvands och hanteras pa ett sdkert sitt.

Specialanpassade medicintekniska produkter

M24 - att forskrivare av specialanpassade medicintekniska produkter har tillrackliga
kunskaper for uppgiften. Rutiner ska faststillas av verksamhetschefen innebérande att
personal far ”forskrivningsritt” nir man har genomgatt faststilld utbildning i
forskrivning av specialanpassade medicintekniska produkter.

Hiilso- och sjukvirdspersonalens ansvar

M25 - att inte anvénda eller hantera medicintekniska produkter, som kan medfora risker for
patienter, innan information/utbildning om anvéndning, hantering och risker har givits
pa ett sadant sétt att utrustningen i fraga kan anvéndas och hanteras pa ett sikert sétt.

- att aktivt efterfrdga utbildning nir sddan behovs och aktivt delta i utbildningen nér
sadan genomfors.
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1.6.5 Medicintekniskt forvaltningsansvar (T)

Det medicintekniska ansvaret innebér att se till att de medicintekniska produkter som den
medicintekniskt forvaltande verksamheten har registrerat i sitt inventariesystem é&r tekniskt sékra och
uppfyller legala kriterier for sdkerhet under hela anvéndningstiden. For att detta ska uppnas behovs
dokumenterade kontrollrutiner allt ifrén anskaffning och underhall till avveckling. Personalen pé den
medicintekniskt forvaltande enheten ska ha erforderlig kompetens for aktuella utrustningar.

ALLMANNA KRAV PA ALLA VERKSAMHETSCHEFER MED MEDICINTEKNISKT
FORVALTANDE VERKSAMHET

Verksamhetschefen ska sdkerstilla:
Medicintekniskt ledningssystem

T01 - att det vid den medicintekniskt forvaltande enheten finns ett ledningssystem for
hantering av medicintekniska produkter som sékerstéller att handbokens krav blir
uppfyllda.

T02 - att det i ledningssystemet finns dokumenterade rutiner for regelbunden uppfoljning av

hur effektivt handbokens olika krav uppfylls i enhetens dagliga arbete.

TO03 - att det i ledningssystemet finns dokumenterade rutiner for hantering av avvikelser med
medicintekniska produkter enligt de rutiner som regionledningen tagit fram.

T04 -att det 1 ledningssystemet finns dokumenterade rutiner for analys av tillsyns-,
revisions- och avvikelserapporter och med utgédngspunkt frén rapporternas slutsatser vid
behov besluta och genomfora nddvandiga forbéttringsétgirder.

VERKSAMHETSCHEFER FOR MEDICINTEKNISKT FORVALTANDE ENHETER DAR
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER ANSKAFFAS, UNDERHALLS, LAGERHALLS OCH
TILLVERKAS/MODIFIERAS

Nedan anges en beskrivning av vilka sékerhetskrav som ingér i vardgivarens "medicintekniska
forvaltningsansvar".

Verksamhetschefen ska forsdkra sig om att det finns processer i verksamhetens medicintekniska
ledningssystem som sikerstéller uppfyllelse av foljande krav, dvs:

Verifikation av produktsikerheten

TO0S - att de medicintekniska produkter, som verksamheten har forvaltningsansvar for, ar
tekniskt sékra.

TO06 - att prestanda- och sékerhetskontroller utfors enligt faststillda rutiner i samband med
leverans, utlimning och underhéll. Detta giller i forekommande fall &ven utrustningar
som tillhor annan vardgivare eller en leverantér exempelvis vid provuppstillning, (se
dven punkt T16).

Registrering av medicintekniska produkter

TO7 - att foljande medicintekniska produkter registreras i ett for &indamaélet anpassat
inventariesystem:

Kopia utskriftsdatum: 2017-09-08 Sid 17 (63)



Dokumentrubrik Dokumentnr Revision

b .
e » Region Orebro lan Kvalitetshandbok fér medicintekniska produkter 447198 R1

Diarienr Dokumentkategori Reviderat datum Giltigt datum fro m

Manual 2017-07-31 2017-09-20

Alla medicintekniska produkter som av ledningen for den medicinska verksamheten
och for den tekniskt férvaltande enheten, bedoms som sékerhetsméssigt viktiga (smv)
— se definition s 26, detta innefattar &ven foljande utrustningar, i de fall de bedoms som
smv:

hemsjukvardsutrustningar
hjalpmedel

tandtekniska produkter
horseltekniska hjalpmedel
synhjélpmedel
ortopedtekniska produkter

YV V.V V VYV VYV V

hjalpmedel inom regionorganisationens vardinrittningar som inte registreras av
Centrum for hjélpmedel, exempelvis vardséngar, patientlyftar,
transportrullstolar.

Medverkan vid anskaffning

TO08 - att det vid upphandling av medicintekniska produkter, med tillhdrande
bruksanvisningar och teknisk dokumentation, teknisk personal medverkar med relevant
medicinteknisk kompetens. Den tekniska personalen ska bevaka att utrustningarna
uppfyller medicintekniska regelverkens sikerhetskrav och dr kompatibla med andra
utrustningar i den milj6 dér utrustningen ska anvéndas, samt dven viga in kunskapen
om tidigare intriffade avvikelser med motsvarande/ likvérdiga utrustningar i
bedémningen.

For system eller utrustningar som avses att kopplas ihop med befintliga system eller
utrustningar eller integreras med befintlig infrastruktur ska oversiktlig riskanalys goras 1
samband med anskaffning.

Leveranskontroll/besiktning och dokumentation

T09 - att leveranskontroll/besiktning utfors enligt faststilld rutin innan utrustningen
registreras, méirks och tas i bruk. Kontrollen gors enligt tillverkarens anvisningar for
metoder, kalibrerade instrument, auktoriserad personal med mera. Rutinen ska dven
innehalla instruktioner for tillvigagangssitt i de fall d& anvisningar fran tillverkaren
saknas.

T10 - att upptickta avvikelser vid leveranskontrollen/besiktningen hanteras enligt en
faststélld rutin.

T11 - att teknisk dokumentation medféljer levererad utrustning och finns tillgénglig for alla
medicintekniska produkter som ingér i det medicintekniska forvaltningsansvaret, sé att
underhall kan utforas pa ett sdkert och korrekt sitt. Referensexemplar av aktuella
bruksanvisningar bor finns tillgdngliga for anvéndarna.

Forebyggande och avhjilpande underhall
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T12 - att underhall utfors enligt tillverkarens anvisningar for underhallsintervaller,

testmetoder, kalibrerade instrument och auktoriserad personal. Vid avsteg fran
tillverkarens anvisningar gors riskbedomning och motiveringar som dokumenteras.
Detta skrivs sedan under av verksamhetschefen i varden samt verksamhetschef for
aktuell medicintekniskt forvaltande enhet.

T13 - att medicintekniska produkter som varit foreméal for underhall eller reparation
sikerhetstestas och funktionskontrolleras innan de tas i bruk igen. Kontrollerna ska
dokumenteras i ett inventariesystem.

Tekniska personalens kompetens

T14 - att det finns en faststdlld miniminiva for den tekniska personalens kompetens samt
fastlagda planer och avsatta resurser for den tekniska personalens kompetens-
utveckling. I de fall MTFV ej kan upprétthalla/dstadkomma adekvat kompetens ska
underhall och support utféras av leverantorens serviceorganisation.

Konsultationer, information till och utbildning av sjukvirdspersonal

T15 - att det finns resurser, kompetens och dndamalsenlig organisation for erforderlig
medicinteknisk konsultation, information till och sidkerhetsutbildning av hilso- och
sjukvardspersonal vid enheter diar medicintekniska produkter anvdnds och hanteras.
Detta ska ske i 6verensstimmelse med aktuella regelverk.

Provuppstillning av medicintekniska produkter

T16 - att det finns uppréttat provuppstillningsavtal som dokumenterar hur ansvaret for
utrustningens sdkerhet, funktion och underhall ar férdelat mellan leverantor, vardenhet
och medicintekniskt férvaltande verksamhet, (se punkt M16 ovan).

Produkter for klinisk provning

T17 - att rutiner for teknisk hantering av utrustningar for klinisk provning ér upprittade och
foljs. Rutinerna ska samverka med de medicinskt ansvariga verksamheternas rutiner dar
utrustningarna provas, (se punkt M15 ovan).

Egentillverkning av medicintekniska produkter

T18 - att det finns faststéllda rutiner for egentillverkning av medicintekniska produkter dér
det dven framgér hur skriftligt godkdnnande och dokumentation av utrustningen fore
anvindning ska gé till och att det i rutinerna finns beskrivning av hur riskanalys/
riskbedomning ska genomforas samt hur kontroller som forsdkrar att utrustningarna i
tillimpliga delar uppfyller de foreskriftsenliga krav for sédkerhet ska utforas, (se dven
MO8 och M09 ovan).

T19 - att all dokumentation om egentillverkade medicintekniska produkter som behdvs for
konstruktion, tillverkning, utvirdering, riskanalys/riskbedomning, anvéindning och
uppfoljning uppréttas och finns tillginglig.
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Medicintekniska informationssystem (MIS)

T20 - att samordning kring ansvar, forvaltning, anvéndning och hantering av
medicintekniska informationssystem beskrivs i en forvaltningsplan for antingen
enskilda objekt eller en familj av objekt. Exempel péd sddana system kan vara
dosplanering-, ekg-databas- dialysdatabas-, bildhanterings-, RIS/PACS eller
patientdvervakningssystem.

Storningar fran elektriska filt med mera

T21 - att medicintekniska produkter och system upprétthéller den immunitet som regelverk
och standard foreskriver. Utrustningarnas immunitet far inte forsvagas eller ge upphov
till starka elektriska falt pa grund av felaktiga underhalls- eller serviceatgérder.

Avyttring/Omdisponering

T22 - att medicintekniska produkter utrangeras nér deras tekniska sdkerhet inte langre kan
upprétthallas och/eller nér beslut fattats om ersittningsanskaffning.

Det ska éven sékerstéllas att medicintekniska produkter som é&r registrerade av den
medicintekniskt forvaltande enheten och som flyttas permanent frén en vardenhet till en
annan ar sikra, fungerar som de ska och att de registreras pa den nya vardenheten.

Registrerade utrustningar som tillfélligt under lédngre tid inte anvinds ska vara tydligt
mirkta ”Undanstilld utrustning — férebyggande underhall ska utforas fore
drifttagande”.

For medicintekniska produkter som bedoms vara lampliga att doneras till bistdnd,
hinvisas till bistindsorganisationer som MTFV har géllande avtal och 6verens-
kommelser med.

Se dven kapitel Avveckling MTP.

MEDICINTEKNISKT FORVALTANDE VERKSAMHETSCHEFER FOR ENHETER DAR
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER REKONDITIONERAS, RENOVERAS, UTPROVAS
OCH SPECIALANPASSAS TILL BRUKARE.

Utover ovan ndmnda T-punkter har verksamhetschefen ansvar for att sdkerstélla:
Specialanpassning

T23 - att enheten som tillverkar specialanpassade medicintekniska produkter ar registrerad
hos Likemedelsverket och att det finns dokumenterade rutiner for tillverkning och
teknisk dokumentation, samt for genomférande och dokumentation av erforderliga
riskanalyser.

T24 - att den tekniska personalen har den tekniska och medicinska kompetens som krévs for
tillverkning och dokumentation av specialanpassade medicintekniska produkter.

T25 - att enheten har en namngiven tekniskt kompetent person som kan bedéma och ansvara
for att samtliga specialanpassade hjdlpmedel uppfyller foreskrifternas sdkerhetskrav.
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I de fall da sdkerhetskraven inte dr uppfyllda gors en teknisk riskanalys som
dokumenteras. Dokumentationen ska tydligt visa vilka risker som finns vid anvéndning
och hantering av den specialanpassade medicintekniska produkten.

Det ska sikerstéllas att underhéllsrutiner, sdkerhetskontroller och bruksanvisningar
anpassas efter de eventuella tekniska riskerna med den specialanpassade produkten.

Rekonditionering och helrenovering
T26 - att rengdring och rekonditionering utfors enligt tillverkarens skriftliga anvisningar.

T27 - att helrenoverade medicintekniska produkter hanteras som specialanpassade
medicintekniska produkter nir de forskrivs eller utlimnas till enskilda patienter och
som egentillverkade medicintekniska produkter nédr de anvinds pé olika patienter inom
en och samma véardenhet.

Godkinda och kompatibla medicintekniska produkter

T28 - att anskaffade medicintekniska produkter dr godkénda och CE-markta. I
forekommande fall kontrolleras att nya medicintekniska produkter dr sékra tillsammans
med andra utrustningar i de miljéer som de ska anvindas i (exempelvis i hemmil;jo,
utomhus, skola och arbetsplatser).

Konsultation/information i 6verensstimmelse med regelverk

T29 - att tekniska konsultationer och teknisk utbildning/information som ldmnas om
medicintekniska produkter, 4r i dverensstimmelse med “Lagen om medicintekniska
produkter” och tillimpliga foreskrifter.

1.7 Revision/egenkontroll

Den interna revisionen eller egenkontrollen ska verifiera att verksamheternas dokumenterade
ledningssystem &r infort i praktiken, att det ar tillrackligt och &ndamalsenligt for att sdkerstélla att
myndighetskrav och kvalitetsméal uppnas och att dokumenterade rutiner efterlevs.

Syftet med interna revisioner ar dven att uppticka risker, fel och brister som ska ge underlag till
forbattringar av savil sdkerhet som effektivitet. Revisionen &r ocksa ett verktyg for ledningen att
inventera rutiner dir man ser kvalitetsbrister. Det ar ocksa ett tillfille att savil informera om géllande
rutiner som att finga in goda exempel och forbattringsforslag.

Utover att en revision ska utforas enligt en lagd plan for verksamheten ska dven en revision utforas
vid:
» upprepade kritiska fel.

» visentliga dndringar i organisation, instruktioner eller rutiner.

Verksamhetschefen har ansvar for att initiera revisioner, att folja upp de atgirder som anses
nddvindiga samt utse den personal som ska genomfora revisionen.

Revisorerna ska:
» ha kompetens inom de omradden som revisionen avser.

» vara oberoende av de som &r direkt ansvariga for de verksamheter som omfattas av revisionen.
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Revisionen genomfors i enlighet med upprittad plan for intern kvalitetsrevision.

1.8 Definitioner

Egentillverkad medicinteknisk produkt

Medicinteknisk produkt som en vardgivare har tagit ansvar for som tillverkare och som konstruerats
och tillverkats for att uteslutande anvéndas i den egna verksamheten.

Kommentar: 1 begreppet ingér dven befintliga medicintekniska produkter som har modifierats eller
flera medicintekniska produkter som har kombinerats pa ett nytt sétt som den ursprungliga tillverkaren
inte har avsett.

Forbrukningsmaterial
Vara som fortlopande forbrukas.

Kommentar: Den forbrukningsmateriel som omfattas av dessa foreskrifter ar att betrakta som
medicintekniska produkter.

Informationssystem

System som insamlar, bearbetar, lagrar eller distribuerar och presenterar information.

Hiilso- och sjukvirdspersonal

Person eller personer som i sitt yrke utfor hilso- och sjukvérd.

Medicinteknisk produkt

Produkt som enligt tillverkarens uppgift anvinds, separat eller i kombination med annat, for att hos
ménniskor

» pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,
» pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller ett funktionshinder,

» undersoka, dndra eller ersitta anatomi eller en fysiologisk process eller kontrollera
befruktning.

Medicinteknisk utrustning

Medicinteknisk utrustning dr den géngse bendmningen pa apparater eller system dvs ej forbruknings-
material eller engangs/flergdngsprodukter.

Specialanpassad produkt

Produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning av en praktiserande ldkare, som pa sitt ansvar ger
speciella konstruktionsegenskaper at produkten, som ar avsedd att anvdndas endast for en viss patient.
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Den ovan ndmnda anvisningen far ocksa upprittas av en annan person som pa grund av sina
yrkeskvalifikationer &r behorig att gora det.

Massproducerade produkter som behdver anpassas till praktiserande likares eller andra yrkesméssiga
anvéndares krav ska inte anses vara specialanpassade produkter.

Sidkerhetsmissigt viktig (SMV)

Om en produkt fallerar finns stor risk for negativ patient/personalpaverkan.

Verksamhetschef

Befattningshavare som svarar for verksamheten.

Viardgivare

Statlig myndighet, landsting, region och kommun i frdga om s&dan hélso- och sjukvardsverksamhet
som myndigheten, landstinget, regionen eller kommunen har ansvar for (offentlig vardgivare) samt
annan juridisk person eller enskild néringsidkare som bedriver hélso- och sjukvéardsverksamhet (privat
véardgivare)

For Region Orebro ldn #r det Regionstyrelsen.

1.9 Dokumentation & mallar
All dokumentation som ar nddvéndig for en séker och rationell drift av MTP:

» ska vara tillgdnglig for de som har behov av den.
ska vara uppdaterad.

>

» ska ha rutiner for dndringar och fordelning (distribution).

» ska bli genomgangna och godkidnda av bemyndigad person.
>

ska vara tillginglig med rétt utgdva av giltig dokumentation pé alla stillen dar det utfors arbete
som har betydelse for tjdnsternas kvalitet.

A\

ska bli identifierade, sorterade och arkiverade pa ett tillfredsstdllande sitt.

A\

ska innefatta nodvéandig genomford sparbarhet for att hitta dokument.

» ska ge en for patienten fastlagd tillgang till dokumentationen.
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2 Anskaffning

21 Allméant

Anskaffning av utrustning och system, vilket forutom inkop dven innefattar leasing, hyra eller hyrkop
av medicintekniska produkter (MTP), ar ett av de viktigaste momenten under en produkts livslangd.
Fel utrustning kan till exempel skapa risker i handhavandet, hog forbrukningskostnad och lag klinisk
anvéndbarhet.

Detta kapitel beskriver kortfattat hela anskaffningsprocessen samt vilka uppgifter, ansvar och
befogenheter som inblandade personalkategorier har. Avsikten &r att pdverka upphandling av MT-
produkter och tjénster sa att:

» valet av produkter och teknologi anpassas till klinisk och medicinteknisk milj6 samt till Gvriga
resurser vid motsvarande vardenhet.

» MTP ar patient- och driftséker, effektiv och anvindarvinlig samtidigt som den uppfyller
géllande lagar och foreskrifter.

» den totala ekonomin i upphandlingen beddms sa att utrustningen under hela sin livstid kan
héllas i ett fullgott skick och till planerad kostnad.

» optimal hilsoekonomi erhalles for patienter och lédnsinvanare.
» vid behov underséka evidens pa produkt och metod.

» hénsyn tas till hallbarhetsaspekter.

2.1.1  Ekonomiska fullmakter och rekvisitionsratt

Dessa skall framga av for varje enhet upprittat fullmaktsschema eller delegationsordning. Alla
investeringar, kop, leasing eller hyra av utrustning/system, varor eller tjanster skall ske inom ramarna
for beslutad budget, beloppsgrianser och befogenheter. Detta schema eller ordning skall ocksa ge en
oversikt over vilka befattningshavare som édger ratt att bestilla forbrukningsmateriel som behovs for
den dagliga driften. Se lokala riktlinjer for respektive sjukhus samt Region Orebro lins
upphandlingspolicy.

2.1.2 Upphandlingshandlaggare

I Region Orebro lin ir Regionservice - Medicinsk teknik (MT) upphandlingsenhet at respektive
sjukvardsforvaltning betrdffande storre delen av MTP (utrustning). Viss MTP upphandlas &ven av
Upphandlingsenheten. Hjidlpmedel upphandlas till stor del i sé kallade ”’sju-kloversamarbete” med
omkringliggande landsting/regioner. Forbrukningsmaterial upphandlas i huvudsak av
Varuforsorjningen, som i undantagsfall 4&ven upphandlar enklare utrustningar som har en koppling till
aktuell forbrukning.

2.1.3 Leveransadress
For alla MTP exklusive forbrukningsmaterial, &r leveransadressen till respektive medicintekniskt
forvaltande verksamhet (MTFV).
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2.2 Ansvar
Se Handboken kapitel 1, M03, T08, T09, T10, T11, T16, T17 samt T28.

Forvaltningsledningen har som ansvar

» att ha det 6vergripande ansvaret for behovsanalys, upphandlingsuppdrag och 16pande
uppfoljning av att anskaffningsprocessen fungerar. Detta sker via arbetet i de olika mt-
investeringsgrupperna inom varje forvaltning.

Verksamhetschefen har forutom punkterna ovan dven som ansvar

» att 16pande utfoéra behovsanalys av ersdttnings- och nyinvesteringar, skriva fram dskanden till
exempel via IT-systemet ESKIL, samt gora prioriteringar av dskade objekt. Vid akuta
dskanden i samrdd med omradeschef skriva fram detta till Halso- och sjukvérdens MT-utskott.

» att efter beslut kontakter tas och uppdrag ges till MTFV och andra berérda enheter i god tid for
utarbetande av upphandlingsunderlag.

> att tillsétta en klinisk arbetsgrupp, bestdende av till exempel anvéndare, utbildningsansvarig
och MT-samordnare som ska delta i projektgruppen.

» att verksamheten anpassas, s att nddvandiga installationer kan utféras med minsta méjliga
storning.

» att ha det 6verordnade ansvaret for att genomfora provdriftsuppstéllning samt att
provuppstéllningsavtal uppréttas.

» att tillsammans med utbildningsansvarig/avdelningschef och MTFV specificera kraven pa
dndamaélsenlig anvdandarmaéssig och teknisk utbildning, som skall ingé i kopeavtalet.

» att sdkerstélla att medicinteknisk utrustning/system ej anvénds i klinisk drift av personal som
ej fatt adekvat anvéndarutbildning samt att utrustningen i 6vrigt uppfyller vésentliga
sdkerhetskrav. Giller vid s&vil nyanskaffning som inférande av kompletterande
utrustningar/system och uppdateringar dir den nya produkten eller hanteringen ar fordndrad i
forhallande till befintlig utrustning.

Verksamhetschef for medicintekniskt forvaltande enhet har som ansvar

» att efter behov besitta projekten med en projektledare, projektsamordnare och ingenjor/teknisk
specialist.

» att vid behov initiera att en styrgrupp tillsétts for koordination, speciellt da flera verksamheter
ar intressenter.

» att f6lja upp att projekten loper och om nddvindigt vidta atgérder.

» att till forvaltningsledning och ledningskansli 16pande rapportera ekonomiska och
upphandlingsméissiga utfall.

» att bevaka och folja upp ingangna kope- och serviceavtal och att villkoren uppfylls.

A\

att bevaka att tillimpliga interna och externa regelverk efterlevs.

» att under hela processen medverka med medicinteknisk sakkunskap.

Utbildningsansvarig har som ansvar:
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» att medverka i beslut om utbildningsbehov och nivaer tillsammans med verksamhetschef samt
formedlar dessa till projektgruppen.

» att medverka vid utvirdering av anbudens utbildningskriterier.

» att medverka och ansvarara for verksamhetens utbildningsplanering, sa den tiacker och
genomfors pé ett optimalt sétt efter verksamhetens forutsittningar.

» att ansvara for att berérda anvindare kallas och att deltagandet dokumenteras. Dokumentation
sker enligt enhetens rutiner.

» att folja upp kraven pa dndamalsenlig anviandarmassig utbildning, som skall inga i
kopeavtalet. Status avrapporteras till projektledare och verksamhetschef.

» att bevaka och folja upp att berdérd personal erhéllit planerad utbildning. Avvikelser
rapporteras till verksamhetschef och projektledare.

» att aterkoppla till verksamhetschef om status om berérda fatt utbildning alternativt om dér
finns avvikelser.

» att bevaka ytterligare utbildningsbehov vid nyanstéllningar, vikariat, uppf6ljande utbildningar
etc.

» att verka for att information och utbildningsmaterial samt uppf6ljning finns tillgédnglig. Har
rekommenderas [T-stodet TILDA* eller motsvarande. Utbildningsansvarig verkar for att
kompetenskort skapas av utsedda, utbildade administratorer samt att personal aktivt tar del av
kompetenskortet, dess dvningar och fragor i vardagen. Utbildningsansvarig verkar dven for att
kompetenskortet presenteras for personalen i ldmpligt forum och med dterkommande
regelbundenhet.

* TILDA ér ett regiongemensamt webbaserat verktyg for interaktivt larande och daglig hjélp/assistans. Hér samlas
all information kring en utrustning i ett s.k kompetenskort bestdende av apparatdversikt, Gvningar, fragor samt
lankar till relevant dokumentation, bilder mm. Hér registreras dven personalens kompetens vad géller aktuella
MTP.

MT-samordnare har som uppdrag:
» att medverka vid upphandling av ny utrustning som ligger inom dennes ansvarsomrade.
» att verka for att lyfta fram anvandbarhetsperspektivet.

» att till mt-forvaltande enhet formedla problem som uppstér med levererad utrustning under
anvéndning.

2.3 Planering

En medicinteknisk produkt skall erbjuda god och séker patientnytta relativt kostnaden. Det ar
verksamhetschefens ansvar att all ny- och erséttningsanskaftning planeras med hénsyn till enhetens
verksamhetsinriktning i enlighet med forvaltningsledningens uppdrag.

Avsikten &r att ta fram och sammanstélla alla upplysningar och data som ar nddvandiga for att
upphandlingsprocessen skall fungera tillfredsstallande.

Planeringen for anskaftning av MTP ska ske enligt de riktlinjer och inom de ekonomiska ramar som
forvaltningsledningen angivit i langtidsplaner, flerarsplaner, budgetar etc.

Anskaftning av MTP leds av MTFV, som dven agerar som projektledare och handldggare.

Planeringsprocessen ska alltid starta med en behovsanalys, se nésta avsnitt.
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2.4 Behovsanalys, dskandeprocess

Infor alla dskanden &r det viktigt att man pé sin enhet och tillsammans med MTFV analyserar behovet
ur olika synvinklar, bdde som stdd for att motivera inkopet vid anslagséskande till respektive
forvaltningsledning, dels for att vara mer forberedd och kanske undvika eventuella missforstand och
problem langre fram under upphandlingen.

MTEFV ansvarar for insamling av aktuella dskanden under varen. Efter ett prioriteringsarbete och
beslut i respektive forvaltningsledning skickas listorna till regionorganisationens ledningskansli for en
overgripande samordning under hosten. Slutligt beslut tas 1 Regionfullméktige i november. Dérefter
kan, efter planering tillsammans med MTFV, projekten starta.

Alla investeringséskanden skrivs in i det webbaserade dskandeverktyget ESKIL som finns pa Region
Orebro lins intranit. Askandeperioden for nistkommande ar startar i januari och avslutas i mars.
Dérefter prioriterar verksamhetschefer, omradeschefer och till sist respektive forvaltnings mt-
investeringsgrupper eller MT-utskott*. Den sistndmnda grupperingen hanterar fordelning av medel
samt de dvergripande behoven av investeringar. MT-utskottet hanterar ocksa fragor om akuta behov
av anskaftning.

Under denna period sker I6pande avstimning mot bland annat Fastigheter och IT for att dimensionera
eventuella 6vriga kostnader och att dessa dskas parallellt.

Till hjalp for behovsanalys finns i ESKIL speciella fragor och formulér for mini-HTA som anvénds
vid inforandet av ny teknik.

Det ér viktigt att dven tdnka pé kringkostnader som ny- och ombyggnationer, utbildning, drift- och
servicekostnader, kylsystem, datasystem, stromforsorjning med avbrottsfri kraft, forbrukningsmateriel
osv. Dessa kostnader édskas inom respektive investeringsomrade. Det ar ocksa viktigt att reservera
utrymme i verksamhetens driftbudget for kommande driftkostnader.

Nér alla mt-dskanden &r hanterade, forankrade i respektive MT-utskott och forvaltningsledning,
lamnas forslaget till Ledningskansliet och senare till politiken. Slutligt beslut om investeringsbudget
for ndstkommande ar fattas av fullmiktige i november. Upphandling kan starta efter detta.

* MT-utskottet 4r Hilso- och sjukvardforvaltningens investeringsgrupp for medicintekniska investeringar.

2.5 Upphandlingsprocess — genomforande

Krav pa dokumentation

Hela upphandlingsforfarandet méste dokumenteras for att man ska kunna kontrollera att allt gétt rétt
till och att anvisningarna i LOU, Lag om Offentlig Upphandling f6ljts. De flesta dokument ska ocksa
diarieforas. Upphandlingens omfattning avgdrs till stor del av inkdpsbeloppet. MTFV har utarbetat
detaljerade anvisningar och mallar for hela genomf6randet.

Hér nedan forklaras endast kortfattat inneborden av varje del i processen.

251 Inkdpsuppdrag

En forutsittning for uppdraget &r att ekonomiska medel for ink&p &r beviljade av forvaltningsledning
och dvriga beslutande instanser. Alla investeringar dver ett basbelopp ska passera MT-utskottet och
respektive forvaltningsledning for beddmning och beslut.

Vid belopp under ett basbelopp kan uppdrag ges till MTFV frén respektive klinik och
kostnadsansvarig att starta upphandlingsprocessen.
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2.5.2 Forvantat inkopsbelopp

Under dskandeprocessen har man utifran erfarenhet samt férhandsbesked fran leverantdrer bildat sig
en ungeférlig uppfattning om storleksordningen for inkopet. Det forvantade inkdpsbeloppet avgor
sedan vilken av i huvudsak tre vigar man ska f6lja genom upphandlingsprocessen:

Samtliga nedanstdende upphandlingsformer ska genomforas med god affarsméssighet enligt LOU och
handldggs av MTFV.

» Direktupphandling behdver inte annonseras och anviands om kostnaden for MTP for varje
leverantor underskrider 535 000 SEK*. Anbud skall om mdjligt tas in fran minst tre
leverantorer. Denna upphandlingsform kan ocksé forekomma vid priser 6ver den nivan, till
exempel om endast en leverantdr finns att tillgé av tekniska skl eller vid komplettering av
befintligt system. Om beloppet dr 6ver 100.000 SEK stélls krav pa att om mojligt minst tre
anbud inhdmtas och att orsaken skriftligt dokumenteras av ansvarig verksamhetschef och
respektive projektledare. Avsikten &r dven hér att vara affarsmissig och komma fram till basta
mojliga kop.

» Forenklad upphandling ska annonseras inom Sverige och gors om det forvantade
ink&psbeloppet ligger mellan 535 000* SEK och det sa kallade troskelvérdet 1 910 000 SEK*.

> Oppen upphandling ska annonseras inom hela EU och giller om beloppet ir storre &n
troskelvérdet pa 1 910 000* SEK. Detta dr den mest omfattande av de tre processerna, som har
en tydlig formell pragel och anbudstiden &r satt att vara minst 45 dagar. Totalt far man rikna
med att det tar fran fem manader och mer innan man har utrustningen i drift. Denna
upphandlingsform tillater inte heller nigon forhandling med anbudsgivarna.

* Aktuella belopp ér de som géller 2016-01-01 och kan komma att foréndras.

2.5.3 Sekretess, upphandlingsetik, jav

Det ar viktigt att halla en objektiv och neutral attityd gentemot respektive leverantor och ej avsloja
innehall i till exempel anbud under utvarderingstiden. Dessutom bor man vara mycket restriktiv vad
giller frikostiga erbjudanden i samband med exempelvis studiebesok. Alla kostnader for utvéirderingen
betalas av regionorganisationen.

Det dr ocksa viktigt att ingen i projektgruppen kan betraktas som javig, det vill sdga har eller har haft
en koppling till ndgot av de presumtiva foretagen.

2.5.4 Projektgrupp, marknadsoversikt, tidplan, studiebesék, ansvarig for eventuell ombyggnation
Bestillaren tillsammans med MTFV utser en projektgrupp som bestar av projektledare,
projektsamordnare, medicinskt ansvarig likare, MT-samordnare (sjukskdterska, underskoterska eller
motsvarande), utbildningsansvarig samt teknisk specialist frain MTFV. I forekommande fall kan dven
andra personalkategorier fran enheten ingd samt IT-personal, sjukhusfysiker etc. Om projektet beror
flera verksamheter bor man dvervéga att tillsétta en Gvergripande styrgrupp.

Projektledaren gor tillsammans med projektgruppen en marknadsoversikt, som kan innefatta bade
studiebesdk och produktpresentationer, samt faststéller en preliminir tidplan for nér
upphandlingsprocessens skilda aktiviteter som anbud, kliniska prov, beslut, ombyggnationer,
drifttagande etc. ska genomforas.

Studiebesdk kan goras bade fore och efter att anbud tagits in. Man bor tinka pé att halla en objektiv
och neutral attityd gentemot respektive leverantdr samt vara restriktiv vad géller frikostiga
erbjudanden i samband med besoken.

Studiebesdken bor planeras sé att man dven far tillfdlle att enskilt diskutera med anvdndande personal.
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Kontakta ansvarig fastighetsforvaltare som Regionservice fastigheter eller motsvarande i den handelse
anskaffningen foranleder ombyggnationer eller anpassningar for el/tele/data, VVS, ventilation mm.

Kontakta IT om utrustningen/systemet ska kommunicera via nitverk, data lagras eller dylikt.

Vid inforande av ny teknik och metoder bor riskanalys utforas i ett tidigt skede och ska f6lja Region
Orebro lins metodik for riskanalyser.

2.5.5 Forfragningsunderlag

Forfragningsunderlaget skall om mojligt stéllas till minst tre leverantorer. Underlaget omfattar i
huvudsak tre delar, administrativa foreskrifter, kravspecifikation och upphandlingskontrakt. Hir finns
en beskrivning av verksamheten samt vad man tdnker anvidnda den tdnkta utrustningen eller systemet
till. Hér ska ocksé anges definierade krav och 6nskemal samt fradgor som speglar och &r
proportionerliga till verksamhetens behov.

2.5.6 Annonsering
Vid forenklad och 6ppen upphandling ska forfragningsunderlaget annonseras i en Sppen databas.
Annonseringstiden ska vara 4-6 veckor for att ge alla aktuella leverantdrer mojlighet att Iimna anbud.

2.5.7 Anbudséppning, sammanstallning och vardering av anbud

Inkomna anbud skall forvaras i 1ast utrymme eller pa ett sddant satt att de endast dr atkomliga for
projektgruppen. Oppning, noteringar samt signering utfors av tva utsedda personer. En forsta
sammanstillning och vérdering gors av MTFV och senare ocksa tillsammans med projektgrupp.
Anbuden ska hanteras med sekretess.

2.5.8 Utvardering av kliniska prov

Om mojligt stéller leverantérerna ut sina utrustningar och system for utprovning under en begransad
tid, varefter en utvirdering gors. Provningen gors av projektgruppen samt vid behov av en sérskilt
utsedd referensgrupp. Innan utrustning tas i kliniskt bruk for prov, skall en leveranskontroll utfoéras av
MTFV, ett provuppstillningsavtal upprittas samt sikerstélla att anvéindande persoanl fatt erforderlig
utbildning och instruktioner.

Om mojligt utfors dven klinisk provning for att sékerstilla att produkten dven fungerar som avsett i
klinisk verksamhet. Se dven Ansvar M15 & M16.

2.5.9 Slutrapport — inkdpsbeslut

En sammanstéllning gors med utgangspunkt frén insamlade fakta bade fran studiebesok, anbud samt
kompletterad med erfarenheter fran provperioden. Det dr viktigt att ursprungliga krav och
urvalskriterier ligger till grund for utvérderingen. Det &r inte tillatet enligt LOU att lagga till nya krav
och kriterier eller fordndra de man tidigare stillt upp.

Slutrapporten skall sedan leda till ett inkopsbeslut.

2.5.10 Tilldelningsbeslut

Skickas ut till de leverantorer som deltagit i anbudsgivningen. Det ska kort beskriva pé vilka grunder
ett visst anbud antagits med hinvisning till krav och utvarderingskriterier. Upphandlingsrapporten och
utvirderingsdokumentet bifogas. Innan upphandlingskontrakt undertecknas ska en tidsfrist pd 10 dagar
16pa, dar forlorande leverantorer kan 6verprova beslutet i domstol.
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2.5.11 Upphandlingskontrakt

Har regleras formellt vad som ska ingé i kopet inklusive alla 6verenskommelser (hdnvisningar kan
med fordel goras till anbud med bilagor). Upprittas i tva exemplar och skrivs under av foretrddare for
forvaltningen och/eller verksamhetschef samt medicinteknisk chef alternativt chef for MTFV.

2.5.12 Information om avslutad upphandling

Information om avslutad upphandling skickas till samtliga leverantorer som ej antagits. Vid EU-
upphandling annonseras ocksa om fardigt avtal. En avstimning och ett besked meddelas sedan till
vederbdrande verksamhetschef att upphandlingen ar att betrakta som avslutad.

2.5.13 Utlamnande av handlingar till leverantérer

Ibland vill leverantorerna efter avslutad upphandling ta del av konkurrenternas avgivna anbud eller
andra handlingar. Som offentliga dokument rédknas de som é&r diarieforda till exempel anbudsforfragan
med kravspecifikationer, anbud, anbuds6ppning, utvardering, beslutsmotivering samt
bestéllning/kdpeavtal. Dokumenten blir offentliga i samband med att tilldelningsbeslutet skickas ut,
om inte sérskild sekretess begérts och beviljats.

2.6 Leverans och driftsaittning

2.6.1  Leveranskontroll/-besiktning, installation, registrering & markning
Vid ankomst kontrolleras att allt levererats enligt foljesedel och avtal samt att inga delar ar skadade.
Det utfors dven en funktions- och sdkerhetskontroll.

Man skiljer mellan begreppen Kontroll och Besiktning. Vilka forfaranden som ska tillimpas och vem
som ska utfora dessa 6verenskommes i samband med upphandlingen och dokumenteras i
upphandlingskontraktet.

Kontroll tillampas 1 forsta hand pé enklare utrustningar dér det inte krévs installation. Hér utfors den
av MT-personal och utférandet behover inte 6verenskommas med leverantdren som heller inte
behover nirvara eller godkdnna densamma. Exempel: Infusionspump, pulsoximeter, kuvds, op-bord,
EKG-apparat etc.

Besiktning har en mer officiell, formell betoning och anvinds for mer komplexa utrustningar och
system, ofta med stora ekonomiska viarden. Denna besiktningsordning &r ocksa ofta nédvéndig dar det
krévs storre installations- och/eller byggnadspaverkande atgérder. Det kan ocksa 1 dessa sammanhang
foreligga bestammelser eller krav som kréver en oberoende och objektiv besiktningsforrittare.

Vid brister och fel ska detta dokumenteras och en eventuell atgérdsplan fran leverantéren presenteras.
Ingen utrustning eller tillbehor fér tas i bruk forrén den &r godkédnd samt att det sdkerstillts att berdrd
personal fatt adekvat utbildning se 2.6.2.

Installationen dvervakas av MTFV som oftast &ven ansvarar for att utfora leveranskontroll eller
leveransbesiktning i enlighet med ett sarskilt uppréttat protokoll. Har mérks och registreras dven
utrustningen i respektive MTFV:s inventariesystem. Pa de stora systemen gors ocksa slutbesiktning.

2.6.2  Utbildning
Vid upphandling av MTP ska leverantoren, som en del av kdpeavtalet, verfora tillracklig kunskap till
bestillaren sd att utrustningen kan anvindas och underhallas pé ett sdkert och effektivt sétt.

Kopeavtalet skall innehalla upplysningar om:

» vem som ska ha utbildning, var och nir.
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» vad utbildningen omfattar.
» kostnader, och vem som skall st for dessa.

Man bor dven i ndra samarbete med leverantoren planera for och uppritta kriterier for dokumenterad
sa kallad kompetenskortsutbildning for personalen. Deltagande i utbildningen ska dokumenteras pa
lampligt sitt enligt verksamhetens rutiner.

Personalen skall efter genomgéngen utbildning kunna anvénda utrustningen pé ett sikert och for
dndamalet avsett sétt utan annat stdd dn anvindarmanualen. Den som i projektgruppen ansvarar for
handhavandeutbildning avrapporterar till projektledaren och verksamhetschefen nér detta &r klart och
vilka som @nnu inte fatt utbildning vid driftstart. Om driftstart &nda ska ske i det senare fallet ska detta
forst godkdnnas av verksamhetschefen. Se dven 2.2 Ansvar.

Planera girna en uppfoljning efter lampligt tidsintervall exempelvis 6 méanader.

Teknisk utbildning for MTFV-personal bor ske hos leverantoren till nivd som for bestéllaren optimerar
tillgdnglighet och kostnad bade vid férebyggande underhéll och felavhjélpande atgérder.

2.6.3 Betalning
Betalning kan ske pé olika villkor. Vid stora upphandlingar delas betalningen upp i olika delar dar
sista delen kan héllas kvar till en godkind slutbesiktning &gt rum.

2.6.4 Provdriftsperiod, slutbesiktning

I vissa fall kan det vara aktuellt med en provdriftperiod for att foreta nodvéndiga justeringar och for att
kontrollera att avtalade prestanda uppnas. Detta ar ofta 1ampligt vid kop av storre system. Provdriften
ska betraktas som en del av upphandlingen.

Nar fastighetstekniska installationer eller utrustningar ar direkt och/eller indirekt nddvéndiga for
funktionen hos MTP skall Regionservice Fastigheters installations-samordnare ta del i provdriften.
Fastighetstekniska installationer och utrustningar &r i detta sammanhang aktuella nir det stélls
sarskilda krav pa:

» klimat/VVS

» elforsorjning/tele
» gaser (medicinska)
» Dbelysning

Nér MT-utrustning och system ska integreras med ett datandtverk och/eller anslutas till sjukhusets
datanit, ska Regionservice IT ta del i provdriften.

Slutbesiktning ska i forekommande fall utforas i anslutning eller strax efter att utrustningen anmélts
som klar for klinisk anvdndning alternativt efter en forutbestimd provperiod. Besiktningen utfors
oftast av en oberoende besiktningsman, gemensamt utsedd av bestillare och leverantér men kan dven
utforas av for andamalet kompetent MTFV-personal om s& dverenskommits.

Anmérkningar gjorda vid denna besiktning kan beroende pa hur allvarliga de ar foranleda savil
ombesiktning som, om sa avtalats, forlangd garantitid.

2.6.5 Rapport om avslutat projekt
Projektledaren avrapporterar till vederborande verksamhetschef att projektet ar att betrakta som
avslutat.
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2.6.6  Uppfdljning, garantibesiktning

Utfors 1 regel i slutet av garantitiden for att fanga upp eventuella problem och felaktigheter som
kvarstér och som skall atgirdas av leverantoren innan garantitiden gar ut. I vissa fall kan det bli
aktuellt med forléngd garanti.

2.7 Lan och provuppstallning av MTP
Lan utnyttjas bland annat i forskningsprojekt eller nédr det behdvs ersattningsutrustning vid langre tids
reparationer, vid leveransforseningar och vid utprovning.

Lan av MTP kan bli aktuellt nér:

» det visar sig ta lang tid att reparera en utrustning eller leveransforseningar uppstar och detta
medfor svérigheter att utfora diagnos, behandling, 6vervakning eller vérd.

» man infor ett inkép finner det nddvéandigt med praktiska prov. Det kan exempelvis handla om
overgang till ny teknologi eller ny okédnd utrustning och vars syfte ar att skapa underlag infor
ett slutgiltigt upphandlingsbeslut. Ledningen vid aktuell enhet fattar beslut om utprovningen.

Utrustning kan l&nas fran sévél leverantor som annan institution. Vid 14n skall skriftligt
provuppstillningsavtal skrivas som klargdr garanti- och forsékringsfragor samt vem som har ansvar
for utbildning och underhall av den lanade utrustningen. Blankett for Provuppstéllningsavtal
tillhandahélles av MTFV.

Lan som striacker sig 6ver lidngre tid och anvénds i klinisk rutin anméls till och handldggs av
inkdpsansvarig eller motsvarande. MTFV leveranskontrollerar/besiktigar, registrerar och mérker
utrustningen, innan den borjar anviandas. Dessutom klarldgger MTFV att all inlanad MTP uppfyller
géllande lagar, foreskrifter och interna krav for respektive utrustning och att provuppstéllningsavtal
finns.

2.8 Serviceavtal for MTP
De flesta service- och supportavtal upphandlas i samband med upphandling av utrustning och system.
Dock tecknas normalt inte avtalen direkt utan finns som option i upphandlings-kontrakten.

Serviceavtalen tecknas i samrad med respektive verksamhet av MTFV som ocksé skoter
forvaltningen. Las mer i kap 6.6.
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3 Anvandning

3.1 Allmént

Med handbokens avsnitt Anvéndning av MTP avses patientndra anvindning och hantering sdsom
funktionskontroll, iordningstillande, handhavande, rengoring, anvindarunderhall, hantering av
tillbehor & forbrukningsartiklar samt aterstéllning efter anvindande av utrustning for varje
enskild anvéndarsituation. Detta ska finnas beskrivet i respektive bruksanvisning samt i
forekommande fall for varje verksamhet anpassade sa kallade kompetenskort eller motsvarande.

3.2 Ansvar
Se Handboken kapitel 1.6: M03, M06, M08, M09, M11, M13, M14 samt M15.

For verksamhetschef med medicinskt anviindaransvar eller frin denne delegerad innebir det
aven

» att det, genom planering av den dagliga verksamheten, vid alla aktuella och forutsdgbara
anvéndningssituationer dr en person som har dverordnat ansvar for anvéndningen.

» att anvindning av utrustning leds, koordineras och genomfors pa ett &ndamalsenligt och
betryggande sitt.

» att produkterna &r kontrollerade av MTFV innan de tas i bruk forsta gangen.

» att vara medveten om vad som giller for egentillverkade produkter, att konstruktionen
granskas innan den tas i bruk och att verksamhetschefen maste ldmna skriftligt medgivande
innan anvdndning. Produkt klassas som egentillverkad om kommersiell produkt dndrats, flera
godkénda produkter kopplas ihop och tillbehor som inte godkénts av tillverkaren anvénds.

» att kompetenskort eller motsvarande for MTP utarbetas och uppdateras dér sa bedéms vara
nddvindigt samt att enhetens register av kompetenskort dr komplett och i ordning (via
TILDA¥* eller motsvarande).

att de personer utses, som dels skall administrera dels godkénna kompetenskorten.
att utrustning ar enkel att spara.

att det finns rutiner for att MTP eller metodens aktualitet och evidens bevakas.

vV V V V

att om det finns moment 1 handhavandet av MTP som kriaver dubbelkontroll ska detta
specificeras.

A\

att det finns utrustnings-/systemspecifika instruktioner med anviandningsomrade pa svenska.

A\

att det i patientjournalen dokumenteras:
o vilken utrustning som anvénts.
o vem som anvént den.
o avgiven energi/dos (giller rontgenutrustning).

» att det sker en samverkan i vardkedjan sa att berérd personal fran andra avdelningar, enheter
eller kliniker far adekvat information om aktuell utrustning.

* TILDA = Regiongemensamt webbaserat verktyg for interaktivt larande och daglig hjélp/assistans. Har samlas all
adekvat information kring en utrustning i ett kompetenskort bestadende av apparatéversikt, dvningar, fragor samt
lankar till relevant dokumentation, bilder etc. Se dven avsnitt 3.6.
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Hemsjukvard
» att MTP é&r kontrollerad innan den anvénds eller 1dmnas ut till patient.
» att alla instédllningar och instruktioner till patient dr kontrollerade och enligt ordination.
» att patienten vet vilka moment som han/hon har ansvaret for.
» att patient/anhdrig instruerats i anvindandet av MTP.
>

att det sker en uppfoljning av anvéndningen.

MT-samordnare har som uppdrag

> Se kapitel 3.3

Alla anvindare har som ansvar

» att folja den egna verksamhetens rutiner och anvéindardokumentation.
» att utfora erforderlig funktionskontroll innan anvéndning.

Verksamhetschef vid medicintekniskt forvaltande verksamhet (MTFV) har dven som ansvar

» att verksamheten medverkar med medicinteknisk sakkunskap vid utformning samt granskning
av kompetenskort.

» teknikstod vid anvandning.

» underhall av utrustning.

3.3 MT-samordnare

Syftet med en medicintekniska samordnare &r att inom den kliniska verksamheten utse en eller flera
personer som bereds ett storre engagemang, ansvar och en djupare kunskap for den medicintekniska
utrustningen. Det dr verksamhetschefens ansvar att organisera och utse erforderligt antal personer med
uppgift att ansvara for varsin utrustningstyp, ett system eller grupp av utrustningar. Omfattningen
beror pa hur utrustningstit enheten &r.

Den medicintekniska samordnaren bistar verksamhetschef i arbetet med att kvalitetssikra anvéindandet
av medicintekniska produkter. Samordnaren ska vara en lank mellan verksamheten, verksamhetens
ledning samt Medicinsk teknik. Denna samordningsfunktion ar grundldggande och ska sétta sin pragel
pa det dagliga arbetet.

Uppdraget kraver specialkompetens och forutséttningar for detta bor tillhandahallas av
verksamhetschef och dvrig klinikledning (SOSFS 2008:1). For att den medicintekniska samordnaren
ska fa ratt kompetens for uppdraget behdvs utbildning i medicinsk teknik. For att kunna vara
uppdaterad vad betridffar ny teknik och utrustning bor mojligheter ges att delta i nationella nitverk och
konferenser.

Dokument med uppdragsbeskrivning, ansvar och befogenheter ska finnas. Uppdraget ska registreras i
Katalogtjénst.

MT-samordnarens uppgifter ar till exempel att:

> tillsammans med verksamhetschef verka for att den medicintekniska verksamheten inom
arbetsomradet bedrivs i enlighet med gillande lagar, forfattningar och avtal.
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» isamrad med verksamhetsomradets ledning och Medicinsk teknik utveckla rutiner for séker
anvéndning av medicintekniska produkter.

A\

delta som metodkunnig i nyanskaffningsprojekt, avsedd anviandning, kriterier for
kravspecifikation med fokus pa anvandbarhetsperspektivet.

hantera bestillning/ inkdp av engédngsmateriel och tillbehor i samrdd med MTFV.
hélla ordning p& handhavandedokumentation/ bruksanvisningar.

vara administrator och/ eller utférare av kompetenskort via IT-stodet TILDA.

YV V V V

vara kunnig och forsta utrustningarnas funktion och handhavande och ge rad for optimalt
funktionsutnyttjande.

agera lokalt teknikstod for MTFV.

Y VYV

skapa trygghet och stod till kolleger i anvindandet av utrustning.

» utarbeta utbildningsstrategier, planera, initiera, organisera samt vara delaktig i interna
utrustningsutbildningar for samtliga personalkategorier pa avdelningen/ kliniken.

» delta i introduktion av nyanstilld personal gidllande medicinteknisk utbildning samt
uppfoljning.

> tillse att personalens utbildningar och kompetens dokumenteras.

» fungera som informationskanal och resursperson till Medicinsk teknik eller i forekommande
fall annan MTFV, leverantorer och verksamhetsledning.

» hantera vardagligt underhall och i forekommande fall utféra funktionskontroller.

» tillsammans med MTFV f6lja upp att forebyggande underhall utfors inom dverenskomna
intervall.

» arbeta forebyggande med riskmedvetenhet, vara observant pa felaktig funktion eller
handhavande samt rapportera avvikelser dir MTP &r involverad.

» informera personal om aktuella avvikelser och foresla atgarder for att undvika att det hander
igen.

» vara uppdaterad och formedla kunskap om nya produkter som presenteras pa marknaden samt
att folja med i aktuell forskning rérande medicinsk teknik.

» delta i utvecklingsarbete kopplat till utrustning och metod.

» vara behjélplig vid omplacering/ avveckling av utrustning inkl dokumentation, tillbehor och
forbrukningsartiklar.

> ing i nitverk for medicintekniska samordnare inom Region Orebro lin. Se intranitet ->
Samarbeten & projekt -> Kompetensgrupper.

3.4 Anvandardokumentation, allmént

Det skall finnas dokumentation for anvéindning av MTP som ger anvindaren tillricklig information
om utrustningens funktion och konstruktion, samt om tillimpningsomrade och anvéndning pa
arbetsstillet.

Tillgang till foljande dokument som behandlar anvéndning av MTP pa vérdinréttningar skall finnas:
» leverantorens bruksanvisning inkl. eventuell kortbruksanvisning.

» kompetenskort TILDA eller motsvarande.
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Utrustningsregister — se t ex Kundwebb Medusa.

Kvalitetshandboken (Se Region Orebro lins intranit)

Krav pa dokumentation

Sjukvarden bor stilla krav pé adekvat och d&ndamalsenlig dokumentation i samband med anskaffning
av ny utrustning. Nedan foljer en lista pa vilka egenskaper en bra bruksanvisning ur
anvandarperspektiv bor ha:

>

YV V.V V VYV V V V VY V V V V

3.4.2

tydlig, ltt att hitta i.

klara kapitelindelningar.

enhetlig layout.

1att att sla upp sidorna, och att de ska ligga kvar uppslagna.
god papperskvalitet, gérna inplastad (kortbruks).

ingen onddig information ska finnas med.
innehallsforteckning med sidmarkeringar.

text och bilder pd samma sida/uppslag.

tecknade bilder battre &n fotografier (om anvisningarna kopierats).
om mdjligt uppdateringsbara, utbytbara sidor.

svensk text, genomtinkt ordval.

forstaeliga symboler.

dven finnas i digitalt format exempelvis pdf.

girna med relevanta instruktionsfilmer.

Placering av dokumentation

Bruksanvisningar for MTP skall finnas pa avdelningsexpedition eller motsvarande, alternativt i
anslutning till utrustningen.

Kompetenskort med tilldimpliga lankar kan ocksa med fordel finnas via TILDA eller motsvarande — se
avsnitt 3.6.

3.5

Bruksanvisning

Bruksanvisningen dr leverantdrens information om utrustningen och ska till exempel informera om:

>

V V V V V VYV V

sdkerhetsforeskrifter.

anvindningsomrade och anvéndning.

utrustningens konstruktion och sammanséttning.
manoverpaneler och registrerings/varningsinstrument.
felsokningsrutiner.

kontroll och iordningstillande.

rengoring och aterstillning.

eventuell programvara.
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3.6 Kompetenskort TILDA

TILDA ir ett regiongemensamt webbaserat verktyg for interaktivt larande och daglig hjéalp/assistans.
Haér samlas all adekvat information kring en utrustning i ett kompetenskort bestdende av
apparatdversikt, 6vningar, frdgor samt lankar till relevant dokumentation, bilder, instruktionsfilmer
etc.

Kompetenskortet ska nyttjas som en lokalt, internt anpassad vigledning for att soka information om
aktuell utrustning, samt som ett komplement till leverantérens bruksanvisning. Fér en mer fullstdndig
anvisning rekommenderas dock att alltid studera den ordinarie bruksanvisningen.

Kompetenskortet ska inte géras mer omfattande 4n nddvéndigt, utan enbart innehélla uppgifter om hur
man hanterar utrustningen just pa den aktuella arbetsplatsen. I de flesta fall rekommenderas att gora
hanvisningar till leverantdrens bruksanvisning kompletterad med lokala rutiner.

3.6.1  Genomférande

Det ér enhetens personal, som dagligen anvinder respektive utrustning som mot bakgrund av egna
erfarenheter samt befintlig dokumentation ska utforma kompetenskorten. Man kan dven med fordel
anvinda de mallar som tagits fram inom regionorganisationen for olika utrustningstyper samt nyttja de
kompetenskort som nationellt finns att tillga via TILDA Network. Utforandet skall goras pa ett
enhetligt sétt enligt for regionorganisationen framtagen mall.

3.6.2 Innehall
Kompetenskortet ska innehalla:
Oversikt

Dokumenthuvud med information om tillhorighet, ursprunglig utfardare, utforare, granskare, utgava,
godkdnnande av medicinskt ansvarig, utrustningstyp med bild samt ldnkar till annan adekvat
information som bruksanvisning, kortbruksanvisning, metodbeskrivning, videoklipp, hemsidor etc.

» allmén information som anviandningsomrade, fabrikat, pris, leverantor etc.
» rutiner for funktionskontroll innan anvandning.

» iordningstillande och handhavande anpassat till den egna klinikens eller enhetens
forutsattningar.

anviandarunderhall.

rutiner for rengdring och aterstillande efter anvandning.
lista pa tillbehor.

lokala tips & goda rad.

larmfunktioner och indikeringar.

enklare felsokningsmetoder.

V V V V V VYV V

forebyggande underhall.
» utbildningskrav - kriterier f6r anvdandning.
Ovningar

Har skapas for utrustningstypen ldmpliga dvningar for att ytterligare askadliggora och tréna olika
moment i anvindandet.

Fragor
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En samling fragestillningar kring aktuell utrustning for att fordjupa kunskapen samt kontrollera att
man tagit del av den.

For mer detaljerad information om innehéllet samt hur man skapar kompetenskort - se
anvindardokumentation for TILDA.

3.6.3 Mallar

For att underlitta arbetet med att ta fram kompetenskort finns tidigare framtagna dito for olika
utrustningstyper sparade som kvalitetssdkrade mallar i TILDA. De ska dock anpassas for den enhet de
ska anvindas vid. Det framgér vilka textfalt som ska dndras och motsvarande vilka som ska ldmnas
kvar som original. Objektspecialist tillsammans med MT ansvarar for att kontinuerligt samordna,
samla in, och uppdatera dessa via TILDA.

3.6.4 Granskning

MT eller annan medicintekniskt forvaltande enhet kan medverka som radgivare, resurs och
remissinstans for korrektur/granskning samt tillhandahélla teknisk sakkunskap. MT:s ansvar begransas
till att ur ett tekniskt perspektiv granska att innehéllet i vdsentliga delar 6verensstimmer med
leverantrens anvisningar och vid behov ge rekommendationer till kompetenskortets innehall.
Granskningen utfors av produktspecialist som har god kdnnedom om aktuell utrustning och dess
anviandning. Namn och datum infors av granskare.

3.6.5 Godkannande
Kompetenskort ska alltid godkdnnas av medicinskt ansvarig ldkare eller motsvarande, dar namn,
godkdnnandedatum samt signatur ska anges. Detta géller dven da det anpassats fran en tidigare mall.

3.7 Utrustningsregister
Medicintekniskt forvaltande verksamhet tillhandahaller via sitt inventarie- & underhalls-system
aktuella register pa utrustningar for respektive klinisk verksamhet.

3.8 Placering av MT-utrustning

Flyttbar MTP bor ha en fast forvaringsplats dir den placeras nir den inte anviands. Forvaringsplatsen
skall, sa langt det dr mojligt, vara utrustad med nddvéndig anvindar-dokumentation, tillbehor och
forbrukningsmateriel. Platsen bor vara mérkt med en for utrustningen unik beteckning.

Foljande bor finnas pé den fasta forvaringsplatsen:

» kort bruksanvisning och eventuellt fullstindig bruksanvisning (om denna ej férvaras pa t ex
expedition).
» checklista for anvéndartillsyn.
Pa forvaringsplatser for utrustning med batteridrift eller batteristod ska det finnas mdjlighet att ladda

upp utrustningens batterier via eluttag. For livsviktig, livsuppehallande utrustning ska det dessutom
tydligt anges var man kan finna reservutrustning, om sadan finns pa sjukhuset.
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4 Utbildning

41 Syfte

Utbildningen ska ge den undervisning, demonstration och dvning som ar nddvéndig for att sdkerstélla
att:

» utrustningen anvénds pa ett riktigt, indaméalsenligt och patientsékert sitt.
» varje anvindare uppnar nddvéndig forstaelse for utrustningens funktion och egenskaper.
» Utrustning och system ¢j anvinds av personal som inte erhallit utbildning.

Personal som anvander MTP ska ha tillrdckliga kunskaper om utrustningen och de riskmoment som ar
forknippade vid anvindningen av den. Anvéindaren ska ha kunskap om de medicinska verkningarna,
och om hur fel anvdndning eller utrustningsfel kan paverka patienten. Anvindaren ska kunna anvénda
utrustningen under de forhallanden som upptriader pa arbetsplatsen, och ska vara i stand att i
felsituationer korrigera eller kompensera tillfdlliga brister hos utrustningen.

Anvindaren ska kunna kontrollera, iordningstilla och utfora tillsyn av utrustningen efter de riktlinjer
som giller for dessa arbetsuppgifter.

Anvindaren ska kinna till de formella interna och externa rutiner och instruktioner som géller vid
fel, avvikelser, aterforing av erfarenheter, skador, tillbud och negativa hindelser.

Utbildning i anvéindning och underhall av MTP ska principiellt genomforas efter samma riktlinjer
som all annan utbildning inom sjukhuset.

Béde anvindar- och underhallspersonal ska ha erforderlig utbildning av leverantoren. Detta ska ingé
som en del i upphandlingen av ny utrustning. For teknisk utbildning for MTFV-personal - se
Underhall, Kapitel 6.11.

4.2 Ansvar
Se Handboken kapitel 1.6: M04, M05, M16, M23, M24, M25, T14, T15 samt T24.

For verksamhetschefen eller frin denne delegerad innebiir det dven bl a

» att tillsammans med utbildningsansvarig/avdelningschef och MTFV specificera kriterier for
kompetensniva samt kraven pa dndamalsenlig anvindarmaéssig utbildning, som ska ingd i
kopeavtalet vid anskaffning.

» att enhetens utbildning planeras och genomfors, registreras och foljs upp samt att samtliga
personalkategorier inklusive personal fran andra enheter som eventuellt kan komma att
anvénda utrustningen har kompetens att hantera produkterna.

» att utbildningsmaterial vid behov anskaffas och uppdateras.

A\ 4

att folja upp att andamalsenlig utbildning ingar i kdpeavtal.

» att sakerstilla att medicinteknisk utrustning/system ej anviands i klinisk drift av personal som
ej fatt adekvat anvidndarutbildning samt att utrustningen i 6vrigt uppfyller visentliga
sikerhetskrav. Géller vid savél nyanskaffning som inférande av kompletterande
utrustningar/system och uppdateringar dir den nya produkten eller hanteringen ar forandrad i
forhallande till befintlig utrustning.

Utbildningsansvarig for MTP har som uppdrag

» att medverka i beslut om utbildningsbehov och nivaer tillsammans med verksamhetschef samt
formedlar dessa till projektgruppen.

Kopia utskriftsdatum: 2017-09-08 Sid 39 (63)



Dokumentrubrik Dokumentnr Revision

b .
e » Region Orebro lan Kvalitetshandbok fér medicintekniska produkter 447198 R1

Diarienr Dokumentkategori Reviderat datum Giltigt datum fro m

Manual 2017-07-31 2017-09-20

» att medverka vid utvirdering av anbudens utbildningskriterier.

» att medverka och ansvarara for verksamhetens utbildningsplanering, sé den ticker och
genomfors pé ett optimalt sétt efter verksamhetens forutsittningar.

» att ansvara for att berorda anvindare kallas och att deltagandet dokumenteras. Dokumentation
sker enligt enhetens rutiner.

» att f6lja upp kraven pa dndamélsenlig anvindarméssig utbildning, som skall inga i
kopeavtalet. Status avrapporteras till projektledare och verksamhetschef.

» att bevaka och f6lja upp att berdrd personal erhallit planerad utbildning. Avvikelser
rapporteras till verksamhetschef och projektledare.

> att dterkoppla till verksamhetschef om status om berérda fatt utbildning alternativt om dér
finns avvikelser.

» att bevaka ytterligare utbildningsbehov vid nyanstéllningar, vikariat, uppféljande utbildningar
etc.

» att verka for att information och utbildningsmaterial samt uppfoljning finns tillgédnglig. Har
rekommenderas IT-stodet TILDA* eller motsvarande. Utbildningsansvarig verkar for att
kompetenskort skapas av utsedda, utbildade administratorer samt att personal aktivt tar del av
kompetenskortet, dess dvningar och fragor i vardagen. Utbildningsansvarig verkar &ven for att
kompetenskortet presenteras for personalen i lampligt forum och med dterkommande
regelbundenhet.

* Se avsnitt 3.6
MT-samordnare har som uppdrag
» att i samarbete med utbildningsansvarig eller verksamhetschef utforma kriterier for utbildning.

» attiegen regi eller i samarbete med leverantor och MT utbilda nyanstilld personal och
vikarier samt initiera behov av repetitionsutbildning.

Alla anviindare har som ansvar
» att skaffa sig kunskap samt kréva utbildning pa utrustning som ¢j kénns van.
Verksamhetschef vid medicintekniskt forvaltande verksamhet (MTFV) har dven som ansvar
» att enhetens personal kan fungera som tekniska resurspersoner vid intern utbildning.

» att som anvindarstdd 1 forsta hand tillse att det ges supportinsatser dér det inte foreligger nagot
fel pa utrustningen utan problemen ar mer av handhavandekaraktr.

4.3 Planering

Som regel giller att all personal ska genomga utbildning pa den utrustning de kommer i kontakt med i
sitt dagliga arbete. I utbildningen, som ska dokumenteras, bor dessutom inga nagon form av teoretiskt
och praktiskt prov som kvittens pa erhéllen kunskap. Utbildningen kan med fordel, férutom kravet pa
praktiskt prov, utforas interaktivt via kompetenskort i TILDA* eller motsvarande.

* Se avsnitt 3.6.
Utbildningsbehovet planlidggs utifran
» forvintat personalbehov — intresseanmalan, se kap. 4.5

» anvindarfrekvensen for MTP per anvindare.
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problemrelaterad utrustning eller som &r svér att anvénda.
registrerad eller erfarenhetsméssig kompetens.

kvalifikations/kompetenskrav.

YV V V V

planlagda eller forvintade nyanskaffningar eller avvecklingar.
» planlagda nyanstillningar.
Nyanskaffning, se 2.6.2

Inldnad, omplacerad samt modifierad utrustning ska utbildningsmaissigt betraktas som nyinkopt dito
—se2.6.2

Modifierat forbrukningsmaterial

Enhetsledningen ska informeras om forbrukningsmaterial som anvénds pa enheten modifierats i nagot
avseende. Vid behov genomfors utbildning eller ges information.

4.4 Utbildningsregister
Genom dndamalsenlig registrering kan man tillférsékra sig om att ingen som har behov av utbildning
forbigas. Utbildningsregistret bor innehalla:

» medarbetarnas namn, befattning samt arbetsplats/avdelning.
» kursnamn, utrustningsbeteckning.
» datum for genomfrandet av utbildningen.
» giltighetstid.
For detta &andamél kan TILDA* med fordel anvéndas.

* Se avsnitt 3.6.

4.5 Kompetenskort , behorighetsbevis
Varje enhet, som anvinder MTP ska utarbeta interna kurser och utbildningar, som &r anpassade till
enhetens anvindning av denna apparatur samt personalens kompetens.

Utbildningen ska sdkra att alla anstéllda pa enheten har en tillfredsstdllande kunskapsniva nir det
giller klinikens MTP och att denna niva underhalls for att uppfylla Region Orebro lins mal for
kvalitetssdkring av MTP och en god och séker vérd.

Undervisningsmaterial kan bestillas fran respektive leverantor.

Som bekriftelse eller intyg pé att man tagit del av utbildning pa respektive utrustning och dédrmed
erhallit erforderlig kompetens/behorighet att anvinda densamma ska detta registreras. Det gors
lampligen via TILDA eller motsvarande.

4.6 Introduktionsprogram for nyanstallda & vikarier

Alla nyanstéllda som kommer att arbeta med MTP ska genomga ett introduktionsprogram, dér
nodvindig utbildning for aktuella MTP ingar, men ocksa utbildning om arbetsplatsens
ledningssystem. I detta sammanhang betraktas dven vikarier som nyanstillda.

Personal vars utbildning genomforts vid annan enhet/institution och som bedoms vara tillrdckligt
vil dokumenterad kan uteslutas fran introduktionsprogrammet.
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Introduktionsprogrammet ska finnas dokumenterat och den nyanstillde ska fa ta del av programmet.
Programmet bor dven innehélla en intresseanmaélan som kan anvéndas for att meddela om behov finns
av tilldggsutbildning inom omraden medarbetaren icke behirskar. Intresseanmaélan ges till enhetens
ledning eller utbildningsansvarig.

En namngiven person (mentor/handledare) bor avdelas for att vigleda den nyanstéllde under
introduktionstiden. Den nyanstéllde ska inte utfora sjélvstidndiga arbetsuppgifter forrén ndrmaste
overordnad i samrad med den nyanstilldes mentor/ handledare bestimmer detta.

Introduktionsprogrammet kan innehélla:
» Grundldggande information i medicinsk teknik, sdkerhetsfragor, risker etc.

» utbildning via kompetenskort som &r nédvindiga med avseende pa medarbetarens
arbetsuppgifter.

» tillrdcklig praktisk tréning, vilket ofta dr den form av utbildning som ger bést och snabbast
resultat. Har anordnas till exempel adekvat fardighetstrining via Kliniskt Trinings Center
(KTC).

4.7 Utrustningsspecifika utbildningar

Utrustningsspecifika kurser genomfors i samband upphandling av utrustning som ar ny for enheten,
vid uppdateringar, uppgraderingar samt vid repetition av enhetens kunskapsnivé pé existerande
utrustningspark.

Utbildningarna ska ticka bade tekniska och medicinska foérhéllanden vid anviandning av utrustningen,
samt anvéndartillsyn.

Kurserna kan genomf6ras pa enheten av leverantor, med egna instruktorer till exempel
utbildningsansvarig och MT-samordnare eller efter verenskommelse i samarbete med personal fran
MTFV.

4.8 Uppfoljnings- och repetitionsutbildningar
Utbildningsansvarig ansvarar for att uppfoljningskurser halls vid behov. Den enskilde medarbetaren
har ansvar for att anmala behov av uppféljande utbildning till ndrmaste chef.

4.9 Vidareutbildningar
Om intresse finns anordnas vidareutbildning i Medicinsk teknik i praktisk sjukvard som en
hogskolekurs (7.5p) i MT:s regi. I regel genomfors denna en gang vartannat ar.

I kursen behandlas bl a:

» grundldggande tekniska och fysikaliska principer for olika medicintekniska utrustningar som
aterfinns i daglig praktisk sjukvéard.

medicinteknisk sdkerhet.
kvalitetssakring inom medicinsk teknik.
lagar, regler och genomforande av upphandling av medicintekniska produkter.

anviandandet av medicinteknisk utrustning i klinisk verksamhet.

YV V V V VY

laborationer.
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5 Avvikelse- & riskhantering med medicintekniska utrustningar

5.1 Allmént
En avvikande hiindelse ska uppfylla den gemensamma definitionen for Region Orebro lin av vad en
avvikelse &r:

“En icke forvintad hdndelse som medfort vardskada eller skulle kunna medfora vardskada for patient.
Med avvikelse avses dven icke forvintad hindelse som medfort eller skulle kunna medfora skada pd
medarbetare, besékande, utrustning eller organisation”.

I denna handbok forklaras hanteringen av avvikelser dér medicintekniska utrustningar (MTU) varit
involverade.

Avvikelse- & riskhantering har som syfte att:

» identifiera och korrigera brister, fel eller skador som uppticks pa ett sddant sitt att
ogynnsamma effekter begrénsas i stérsta mojliga grad.

» vidtaga atgérder for att forhindra upprepning av hiandelser som lett till fel eller skador
alternativt minimera de risker som upptécks.

» ge personalen dkade kunskaper om riskfaktorer inom vérden.
5.1.1 Definitioner, patientsakerhetsbegrepp
Vardskada

Lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dédsfall som hade kunnat undvikas om
adekvata atgérder hade vidtagits vid patientens kontakt med hélso- och sjukvéarden.

Negativ hindelse

Héndelse som medfort vardskada.

Tillbud

Héndelse som hade kunnat medféra vardskada.
Avvikelse

Negativ hindelse eller tillbud.
Avvikelsehantering

Rutiner for att identifiera, dokumentera och rapportera negativa héndelser och tillbud samt for att
faststélla och atgérda orsaker, utvirdera atgérdernas effekt och sammanstilla och &terfora
erfarenheterna.

Risk
Mojligheten att en negativ hindelse skall intraffa.
Riskhantering

Rutiner for att identifiera, analysera, bedoma och étgirda orsaker eller omsténdigheter som kan leda
till vardskada samt aterfora erfarenheterna.

Patientsikerhetsarbete

Arbete som syftar till att analysera, faststélla och undanrdja orsaker till risker, tillbud och negativa
hindelser.
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Patientséikerhet

Skydd mot vardskada.

Kommentar: Resultatet av dtgidrder mot risker, tillbud och negativa héndelser ger skydd mot

véardskada.

5.1.2 Allvarliga avvikelser

Avvikelser kan gélla rutiner och arbetssétt sdvdl som utrustningars funktion och anvéndning. Alla
avvikelser som bedoms vara allvarliga (akuta och/eller systematiska) ska behandlas formellt och 1
regionorganisationens avvikelsehanteringssystem. Foljande kriterier anvinds for att avgora vad som &r
allvarliga avvikelser vad giller MTP:

» Alla avvikelser som innebér krav pa extern rapportering, (till exempel till Inspektionen for

>

vard och omsorg (IVO), tillverkare/Lékemedelsverket, Yrkesinspektionen med flera) det vill

sdga som fororsakat eller kunde ha fororsakat allvarlig skada eller sjukdom.

Fel pa eller brott mot etablerade rutiner vad géller handhavande och skotsel som direkt beror

sakerheten for patient eller anvéndare, eller som leder till vésentliga merkostnader eller
tidsfordrojningar for sjukhuset.

Utrustningsfel som felaktig funktion/konstruktion, felaktig anvéndning eller felaktigt
underhall pA MTP som direkt paverkar sédkerheten for patient eller personal.

Samtliga avvikelser rapporteras via avvikelseformuldret pa intranit in i regionorganisationens
avvikelsehanteringssystem.

5.2

Avvikelser & risker

De vanligaste orsakerna till att en avvikelse/risk uppstar ar

>

YV V V V V

oldmpliga utrustningar/system (fel i konstruktion eller tillverkning)
oldmpliga eller direkt felaktiga bruksanvisningar eller inga alls
bristande kunskap och utbildning i handhavande

brister i underhéllet

programvarufel

ineffektiv ledning av verksamheten

Négra vanliga avvikelse- & riskomréaden ir

>
>

YV V. V V VYV V

utebliven funktion (defibrillator, infusionsaggregat, ventilator, kuvos)

defekt mekanik (nedfallande apparatdel, patientlyft, inkldmning i del av motormandvrerad
apparat)

gas (lackage av anestesigas, fel gas, explosion)

brand (oxygen, varmeelement, kortslutningar, tvéttvitskor i samband med diatermi)
viarme (varmedynor, blodvarmare, kuvoser)

elektricitet (makrochock, lackstrommar i samband med hjértnéra apparater, diatermi)
kemi (aggressiva eller allergiframkallande &mnen)

joniserande stralning (rontgen- och isotopundersdkningar)
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» icke joniserande stralning (laser, ultraljud)
» magnetfilt (MR-undersokning)

» elektromagnetiska storningar (tradlds kommunikation t ex mobiltelefoner, ndtverk etc)

Det rekommenderas att dven ta del av information om medicintekniska risker via
» Teknik i praktisk sjukvard, Bertil Jacobson
» Avvikelsedatabasen ReidarMTP

5.3 Ansvar
Se Handboken kapitel 1.6: M04, M05, M16, M23, M24, M25, T14, T15 samt T24.

Viardgivaren har som ansvar

» Att ge direktiv och sdkerstilla att ledningssystemet for varje verksamhet dr &ndamalsenligt
med mal, organisation, rutiner, metoder och vardprocesser som sékerstéller kvaliteten. Se
vidare SOSFS 2011:9.

Medicinsk teknik

> har det formella anmélningsansvaret mot tillverkare/leverantér och Lakemedelsverket for
samtliga forvaltningar inom Region Orebro lén. Fér de flesta dvriga delar 1 foreskriften laggs
ansvaret pa berdrd verksamhetschef. Se SOSFS 2008:1 samt Ansvarsfordelning OLL SOSFS
2008:1.

» har som ansvar att svara for utredning och rapportering vid handelse som foranleder anmélan
till forvaltningarnas anmélningsansvariga lakare/tandlakare samt i forekommande fall
informera externa instanser (ReidarMTP) om intrdffade avvikelser.

Medicintekniskt forvaltande enheter har som ansvar

» att vara radgivande, vara behjilpliga i att finna orsaker samt limna forslag pé atgarder vid all
hantering av avvikelse betraffande MTP.

> att kommunicera med savil tillverkare/leverantorer som anvéandare.
Verksamhetschefen har som ansvar

» att ledningssystem tas fram, faststélla och dokumentera rutiner for avvikelse- & riskhantering,
se SOSFS 2011:9.

» att enhetens samtliga befattningshavare ar medvetna om de rutiner som ska gélla vid
avvikande héndelse. Till exempel att instéllningar pa apparater ska ldmnas ordrda, tillbehor
tillvaratas och att apparaten forses med skylt ”Far ej anvdndas”.

» att informera samt fora dialog med berdérd/berdrda medicintekniskt forvaltande
enheten/enheterna.

» att i forekommande fall géra anmélan till férvaltningens anmélningsansvariga
lakare/tandldkare.

» att uppkomna fel och brister analyseras samt atgérdas och att erfarenheterna fran
avvikelsehanteringen aterfors i forebyggande syfte.

Avdelningschef eller motsvarande har som ansvar

» att samla in samt tillsammans med verksamhetschefen bearbeta aktuella avvikelserapporter.
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» att medverka till att beslutade korrigerande atgirder genomfors och efterlevs.

MT-samordnare eller motsvarande har som ansvar

» att fora utrustningsspecifik loggbok for smv MTP (sdkerhetsméssigt viktig — se definition 1.8).

» att vara lyhord och vaksam pa risker och avvikelser med enhetens MTP.
» att informera arbetsledare och kolleger om utrustningens status.
Alla anvindare har som ansvar
» att rapportera avvikelser och risker enligt forekommande lagar, foreskrifter och riktlinjer.

» att felanmélan gors enligt gillande rutiner samt da sé kravs att utrustningen ar rengjord,
desinficerad och/eller steriliserad innan den skickas fran avdelningen.

> att informera arbetsledare och MT-samordnare eller motsvarande om eventuella fel och
avvikelser.

» att medverka till att beslutade korrigerande atgiarder genomfors och efterlevs.

5.4 Rapportering & felanmilan
Omstindigheter vid anvindning av MTP som har lett till, eller har kunnat leda till skada pa patient
och/eller personal ska rapporteras och undersdokas med avsikt att férhindra en aterupprepning.

En aktiv rapportering av negativa hindelser och tillbud hojer sékerheten och forbéttrar vardens
kvalitet. Mélséttningen &r att det intrdffade inte ska hénda igen.

Utredningen ska i forsta hand ske internt. Utdver detta ska anmaélan goras till externa instanser som har
till uppgift att utnyttja informationen for bearbetning och erfarenhetsaterforing, eller som har fullmakt

att genomfora utredningar.

5.4.1 Fléde/Process "Rapportering av avvikelser med MTP"

Nedan forklaras kort de olika aktiviteterna i processen:

Aktiviteter pa avdelningen/kliniken réorande avvikelsehantering
» Avvikelser

Alla former av avvikelser fran normal funktion av MTP, som medfort eller skulle kunna
medfora risk for patient eller personal. Se dven kapitel 5.1.1 samt 5.1.2.

» Stéll undan och mérk utrustningen.

For att undvika att eventuell felaktig utrustning anvénds igen utan éversyn/atgard méste den

stéllas at sidan och mérkas pa lampligt sdtt med att den &r ur funktion samt “Fér ¢j anvindas”.

Eventuella tillbehor, forbrukningsartiklar etc ska vara intakta och far ej avldgsnas. Detta ar
ocksa viktigt med tanke pa en eventuell kommande utredning.

» Informera arbetsledare och kolleger.

Det &r viktigt att omgaende meddela det intraffade till sina arbetskamrater och respektive
arbetsledare. Lt ansvarig sjukskoterska, MT-samordnare eller motsvarande kontrollera
utrustningen, sa att inte patient eller personal tagit skada!
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» Rapportera/anmal till berérd/berdrda medicintekniskt forvaltande enhet/enheter samt
dokumentera héndelsen.
Rapportering av det intraffade sker via korrekt felanmélningssétt samt att man
anméler/registrerar avvikelsen enligt regionorganisationens rutiner.

OBS! Det &r viktigt att alla uppgifter fylls i sa utforligt som mgjligt, vilket underléttar vid
utredning och kommande felsokning!

» Verksamhetschef (motsvarande) informeras
Arbetsledaren eller avdelningschefen informerar verksamhetschefen om alla allvarliga
avvikelser. Den sistndimnde tar stillning till om héndelsen dr av sddan art att den bor bedomas
av forvaltningens anmélningsansvariga ldkare, som i sadana fall informeras.

Verksamhetschefens aktiviteter

» Informera forvaltningens anmélningsansvariga lakare/tandldkare.

5.4.2 Lex Maria, Lakemedelsverket, Reidar

I de fall det bedoms vara ett anmélningsiirende enligt Lex Maria, se SOSFS 2005:28.

» Informera chefen/cheferna pa berérd/berérda medicintekniskt férvaltande enhet/enheterna.
Eventuellt ges hdar MT eller annan enhet ett mer uttalat uppdrag att utreda avvikelsen.

> Eventuell information till annan klinik/enhet:

Det kan vara av intresse for en annan klinik/enhet att fa information om det intrdffade, 1 de fall
den direkt eller indirekt varit eller kan bli inblandad, eller har samma typ av utrustning och det
beddms som sannolikt att hindelsen dven kan intrdffa hos dem.

» Information till personal samt atgérder:

Alla hiandelser ska sammanstillas och diskuteras med personalen i lampligt forum. En
aterforing ska sedan ske med beslutade atgérder for att sdkerstélla att det inte hander igen.

» Information/sammanstillning:

Alla avvikelser ska sammanstillas och regelbundet presenteras for respektive
verksamhetsledning samt till respektive forvaltningsrepresentant i Utvecklings- och
kvalitetsgruppen (UQGQG).

Anmilningsansvarig likare/tandlikares aktiviteter
» Anmilningsansvarig likare/tandlikare informeras.

Denne tar stéllning till om det ar ett fall for IVO enligt Lex Maria (se dven
anmélningsskyldighet enligt Lex Maria SOSFS 2005:28 samt skyldighet for vardgivare enligt
3 kap. 5 § i Patient-sékerhetslagen (2010:659) samt regionorganisationens
avvikelsehantering).

> Anmailan till IVO = Ja.
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Anmélningsansvariga lakare/tandldkare samrader med verksamhetschef och sammanstiller
”Blankett for anmélan enligt Lex Maria”. Anmélan skall snarast ske till IVO. Samtidigt ska
information ges till inblandad patient inklusive anhoriga om att drendet anmalts.

Aktiviteter pa medicintekniskt forvaltande enhet
» Berord medicintekniskt forvaltande enhet informeras, utredning inleds.

Det dr mycket viktigt att berérd/berérda medicintekniskt férvaltande enhet informeras i ett
tidigt skede, for att utredningen ska bli sa rattvisande som mojligt. Utredningen leds av
avvikelsesamordnaren och eventuellt produktansvarig ingenjor samt berord sektionschef.

» Avvikelsedrendet i regionorganisationens avvikelsehanteringssystem fylls i under pagéende
utredning.

» Verksamhetschef pa medicintekniskt forvaltande enhet informeras. Vid allvarliga avvikelser
ska verksamhetschefen pa berdrd medicintekniskt forvaltande enhet eller motsvarande
informeras.

Medicinsk tekniks aktiviteter

Medicinsk teknik har det formella anmalningssansvaret mot tillverkare/leverantdr och
Lakemedelsverket for samtliga forvaltningar.

» Rapport till ReidarM™

Utbildade rapportorer 1dmnar en sérskild rapport till ReidarM™ kring avvikelsen. Se mer pa:
http://www.reidar.se/

ReidarM™ 4r en Rikstickande Elektronisk InformationsDatabas for Avvikelser Rorande
MedicinTekniska Produkter med syfte att stodja medicinteknisk och hjalpmedelsteknisk
verksamhet, samordna kompetens, bevaka branschen och sammanstilla information samt hélla
kontakt med myndigheter och organisationer.

ReidarM™ medger kvalitetsstod genom en nationell avvikelsedatabas, dir man samlar
rapporter frén hela Sverige om medicintekniska olyckor, incidenter och iakttagelser.

» Anmilan av medicinteknisk produkt - anmélningsansvarig informeras.
Denne tar stéllning till om det ar ett fall for IVO enligt SOSFS 2008:1.

» Anmilan till tillverkare/leverantor/Likemedelsverket/IVO = Ja.
Blanketten ”Anmaélan om negativa hindelser och tillbud med medicintekniska produkter” fylls
1 och skickas till verksamhetschefen, som 1 forekommande fall 1 sin tur vidarebefordrar den till
anmalningslidkaren. Denna rapport ligger sedan till grund for eventuell rapport till IVO.
Rapporten anvénds dven av MT for vidare rapportering till tillverkaren/leverantdr och
Lakemedelsverket.

Tillverkare/leverantor/Likemedelsverket

» Tillverkaren/leverantdren spelar en viktig roll i utredningsskedet, ddr denne bland annat bistar
med teknisk sakkunskap om utrustningen ifrdga. Tillverkaren/ leverantdren ska samverka med
savil avvikelsesamordnare/produktansvarig ingenjor som Likemedelsverket.

» Likemedelsverket lamnar efter mottagen anmélan och egen utredning information till berérda
parter med krav/forslag pa atgirder.

5.4.3 Riskhantering
Se Handbok for patientsékerhetsarbete.
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5.4.4 Checklista for MT-utredning av omfattande avvikelser

For utredning av omfattande avvikelser finns en framtagen rutin, se ” MTS-0501 Rutin for hantering
av omfattande avvikelser”. Den ar avsedd att anviandas av MT for att underlatta den medicintekniska
utredningen vid en omfattande avvikelser. Den dr dven ett bra hjilp-medel vid utredningar ledda av
andra.

5.5 Erfarenhetsaterforing

Genom erfarenhetséterforing ska varje enskild medarbetares erfarenheter i det dagliga arbetet utnyttjas
battre, som ett medel for kvalitetsforbattringar. Vid uppkomna avvikelser ar det nodvéndigt med en
aterforing av de resultat som framkommit av savil intern som extern utredning. Syftet ir att:

» undvika att avvikelsen intraffar igen.

» forbattra sdkerheten for patient och personal samt forbéttra teknisk utrustning, handhavande
eller underhall.

Varje avvikelse ska i forsta hand behandlas internt pa enheten av respektive verksamhets-
chef/avdelningschef eller motsvarande, dér man i samarbete med personalen planerar och utfor
forbéattringséatgirder.

Kopia utskriftsdatum: 2017-09-08 Sid 49 (63)



Dokumentrubrik Dokumentnr Revision

b .
e » Region Orebro lan Kvalitetshandbok fér medicintekniska produkter 447198 R1

Diarienr Dokumentkategori Reviderat datum Giltigt datum fro m

Manual 2017-07-31 2017-09-20

6 Underhall

6.1  Allmént
Underhéll av medicintekniska produkter (MTP) &r en viktig del av medicinteknisk verksamhet och ska
sdkerstilla att vard och omsorg kan utforas pa ett sidkert och effektivt sitt.

Forebyggande underhéll innebar att man under planerade och kontrollerade former tar produkterna ur
drift for underhéll och pé sé sitt undviker akuta driftavbrott, som medfér manga problem, bade for
vardens producenter och for vardtagare. Akuta fel medfor dessutom vanligtvis merkostnader for
verksamheten pa grund av stillestand.

I en ideal situation med tillréckliga resurser kan allt nddvéndigt forebyggande underhall (FU) utforas.
Dock ir resurstillgdngen i verkligheten ofta begransad och det ar dé viktigt att kunna prioritera det
nédvandigaste underhallet.

Prioriteringsmodellen for forebyggande underhall (PMFU!) anger en poéngskala pa 3 — 30 ddr 30
innebér hogsta prioritering. Pa detta sitt kan olika utrustningar rangordnas s att de mest kritiska
hanteras forst. Ju hogre prioritering desto viktigare ar det att underhdll verkligen utf6rs enligt
tillverkarens rekommendationer och anvisningar.

MT bedomer att MTP med risktal 19 och Gver ska prioriteras.
Kbvalifikationer och auktorisation

Alla som utfor kontroll eller underhéll av MTP, ska ha nédvéandig kompetens, utbildning och
erfarenhet av de enskilda utrustningarna. For utrustning dir det krivs sérskild auktorisation for att
sjdlvstandigt utfora kontroll eller underhall, ska arbetet utféras av person med sddan auktorisation
exempelvis straldoskontroll utford av sjukhusfysiker eller starkstromsarbete utférd av person med
elbehorighet.

Person som saknar denna auktorisation men som har foreskriven kompetens och special-utbildning,
tillats utfora arbetet under forutsittning att det 6vervakas/kontrolleras av auktoriserad person.

6.2 Ansvar
Se Handboken kapitel 1.6: M11, M12, T06, T12, T13, T14 samt T25.

For verksamhetschefen eller frin denne delegerad innebar det dven bl a att tillse:
» att det finns ansvarig for att dagligt underhall skots enligt rutin.
» att det finns ansvarig att kontakta vid behov av avhjidlpande underhall.
» att det finns ansvarig for att forebyggande underhall (FU) skdts enligt rutin *.
>

att forebyggande underhall* och funktions- och sékerhetskontroll utfors pé ett for drift- och
patientsidkerheten optimalt sétt.

A\

att det finns godkénda hygieniska rutiner som ska anvéndas for patient, personal och MTP.

\ 4

att driftsunderhallet dokumenteras*.

* 1 de fall MTP ej hanteras av MTFV.

MT-samordnare har som ansvar

» att utrustningen far adekvat anvindarunderhall.
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Alla anvindare har som ansvar

» att anvandartillsynen blir genomford.

Verksamhetschef vid medicintekniskt forvaltande verksamhet (MTFV) har dven som ansvar

» att enhetens personal far nddvéndig utbildning med hénsyn till arbetsuppgifter, och att
registrera utbildningen.

» att utarbeta och genomfora ett underhéllsprogram som omfattar all MTP oavsett arbetet utfors
av egen personal eller leverantorer av extern service.

» att bevaka kvaliteten pa av MTFV initierad extern service.

» att anvinda data och information som registreras efter utfért underhall som ett hjalpmedel for
forbattring av underhéllsplaneringen, som ett underlag vid upphandling samt aterkoppling till
anvéndare och tillverkare.

» att halla utrustningsregistret uppdaterat, registrera ny utrustning och tillhandahélla atkomst till
registret for anvindarenheterna.

» att bista verksamhetsledningen pa anvéndarenheten med att utarbeta program for
anvéndartillsyn.

» for alla verktyg och métinstrument inom MTFV inklusive eventuella specialverktyg som f6ljer
utrustningarna samt att de ar regelbundet kalibrerade dér s& erfordras.

» attidialog med verksamheten bedoma behov av eventuella serviceavtal med externa
leverantorer samt att bevaka och folja upp dessa.

6.3 Underhallsformer

Val av underhallsform for varje utrustning/system avgors med utgangspunkt fran sdkerhet, kostnad
och effektivitet, dér séikerhet ges hégsta prioritet! Det innebér att det pa de flesta utrustningar ska
genomforas forebyggande underhall (FU).

Uppdelning

Underhéllet uppdelas i Forebyggande underhall (FU), Avhjilpande underhall (AU),
Systemforvaltning, MT-rond samt Anviindarunderhall. Det sistndmnda beskrivs i Kapitel 3,
Anviandning.

Forebyggande underhall (FU)

Det forebyggande underhéllet har till uppgift att forebygga haverier eller oacceptabla forédndringar i
utrustningarnas funktion och sidkerhet, samt en kontroll att ursprunglig specifikation uppratthélls. FU
ska ske i enlighet med respektive verksamhetschef upprittad och beslutad FU-intervall-lista i de fall
den avviker frén leverantorens rekommendationer — se dven avsnitt 6.4 Intervall & avsteg.

Avhjilpande underhill (AU)

Ar arbete som utfors vid haverier med utrustning i samband med klinisk drift, dvs utrustningen
atgdrdas forst dé felfunktion uppstatt.

Systemforvaltning

Andelen Medicintekniska informationssystem (MIS) som anvédnds inom varden har under senare ar
okat. Med MIS avses har system som har en direkt patientndra paverkan och anviandning inom varden,
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ofta kopplat till utrustning eller modaliteter. Undantaget dr de sjukhusovergripande
patientjournalsystemen, som hanteras och forvaltas inom Regionservice 1T, vardsystem.

Ett arbete pagér att etablera en strukturerad forvaltningsorganisation for samtliga identifierade MIS i
syfte att

» skapa gemensamma spelregler och begreppsstruktur, arbetssétt och mallar for
forvaltningsarbetet.

tydliga 6verenskomna roller, ansvar och befogenheter.
ge forutsittningar for 6kade mojligheter till planering och uppfoljning.
f& underlag for resursplanering.

tillvarata kompetens och underlétta erfarenhetsutbyte.

YV V V V V

effektivisera underhéllsarbete och vidareutveckling.
» fa minskad belastning pa IT-drift av anvidndarnira fragor.

Etablering av systemforvaltning for MT/IT-system kommer dven att ge en 6kad medvetenhet hos de
olika verksamheterna om systemen och tydliggora ansvarsgrianser mellan verksamhet, MT och IT.

MT-rond

Pé vissa enheter gors regelbundet dterkommande ronder, dir all MT-utrustning ses dver samtidigt.
Detta giller exempelvis operationsavdelningar samt undersokningsrum pé vardcentraler.

Anvindarunderhill & Funktionskontroll

Utfores dagligen eller veckovis av respektive anvéndare exempelvis laddning/batteribyte, kalibrering,
byte av forbruknings- eller slitagedelar.

6.4 Intervall & avsteg

FU-intervallet baseras 1 huvudsak pa leverantdrens rekommendationer. Ett sdtt att bedoma vikten av
att underhéll utfors pa utsatt tid &r att anvanda den sa kallade PMFU-modellen V. For rankingen tas
hénsyn till de tre parametrarna risk, underhallsbehov och verksamhetskritisk funktion.

Avsteg fran leverantoérens rekommendation kan utforas om det efter en riskanalys inte bedoms ge
nagot mervirde gillande funktionsgarantin och inte dventyrar patientsékerheten. Detta géller
foretrddesvis produkter med lagt risktal enligt PMFU-modellen. Motsatt kan det utifran
anvandningsséitt och erfarenhet i vissa fall vara befogat med tétare intervall.

! Nationellt projekt p& uppdrag av LIMT (Regionsforbundets nétverk for Medicinsk Teknik) med syfte att stddja planering
kring forebyggande underhall av MTP.

6.5 Planering
Planeringen ska styra det forebyggande- och avhjélpande underhéllet sa att det blir utfort pa ett
adekavt sétt i rétt tid.

Underhallet utfores nir

» inventarie/underhallsregistret indikerar att underhall ska utforas baserat pa beslutat intervall
enligt PMFU eller d& anvéndare bestéller underhall.

» haveri intriffar eller fel uppméarksammas av anviandaren och anmails till MTFV.
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For att skapa minsta mdjliga driftstorningar nér det forebyggande underhéllet utfors, ska MTFV
informera den aktuella enheten i god tid om att underhallet ska géras. Aven dverenskommelse med
verksamheten om arsplan ska kunna tréffas (géller exempelvis rontgenutrustningar).

Undantag fran ovanstaende kan goras om sa dverenskommes mellan MTFV och aktuell verksamhet.

6.6 Serviceavtal & externa tjanster

Serviceavtal tecknas normalt med leverantoren i samband med upphandling och 4r dé en del av
kontraktsitagandet. MT har uppdraget att teckna samtliga serviceavtal for MTP inom Region Orebro
lan. Avtalen ska utgé fran villkoren i LABU 12. Avtalen registreras i MT inventariesystem.

Serviceavtal som ingds vid en senare tidpunkt eller fornyas bevakas och undertecknas av
omréadeschefen for MT i samrad med verksamheten pa den enhet ddr utrustningen &r registrerad.

Externt underhall
Underhéllsarbete som utfores av externa foretag ska bestillas genom eller i samrad med MTFV.

Niér en utrustning underhélls pé plats enligt serviceavtal med externt foretag har respektive
produktansvarig pA MTFV, i samrad med berdrd verksamhetsledning, att ansvara for att
overenskommelse traffas med aktuellt foretag om lamplig tidpunkt for underhallets utférande.

Samma ordning som ovan ska gélla for utrustning som enligt avtal ska séndas till externt foretag for
underhall. MTFV é&r avsédndare och mottagare av utrustningarna.

For fasta utrustningar/anldggningar med externt serviceavtal ska arsplan upprattas.

Om kapacitetsproblem pa MTFV gor det nodvandigt att anlita externa foretag for underhall av
utrustning som normalt underhélls internt, svarar motsvarande chef for MTFV for att detta blir utfort.

Utrustning som underhallits av externt foretag ska mottagas av MTFV och en funktions- och
sdkerhetskontroll utforas (se sista punkten kapitel 6.7 Utforande). Dessutom ska arbetet redovisas
enligt kapitel 6.8 Redovisning.

Aven underhall pa plats som utfores av foretag ska kontrolleras i limplig omfattning av MTFV.

6.7 Utférande
Det forebyggande underhéllet ska utforas i enlighet med:

» gillande lagar och foreskrifter for MTP
» krav och/eller reckommendationer till underhall som givits av tillverkare eller leverantor
> Region Orebro lins egna erfarenheter med hinsyn till underhallsbehovet

Underhéllet ska samordnas med inventarieregister och ska for en viss utrustningstyp bygga pa:
» underlag i inventarieregister
» instruktioner for underhall

» underhallshistorik, till exempel information om tidigare utfort underhall pa den enskilda
utrustningen

Instruktioner for underhall bygger pé leverantérens rekommendationer och egna erfarenheter och
innehaller normalt:

» nddvindiga hjalpmedel (test-, mét- samt specialverktyg etc.)

» Dberdknat resursbehov (antal personer samt tidsatgéng)
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arbetsmoment som ingér

rationell ordningsfoljd

hur varje moment ska utforas
nddvindiga sékerhetsatgirder/tester
uppgift om reservdelskit och tillbehor

checklistor med gransvirden

YV V. V V V VYV V

Funktionskontroll.

Ett funktionskontroll utfors enligt leverantdrens anvisningar innan FU paborjas for att
sakerstélla utrustningens status fore genomforandet.
» Genomforande.

FU genomfors med hjélp av en detaljerad arbetsbeskrivning eller instruktion. Genomgangna
punkter respektive uppmatta virden registreras i sérskilt protokoll.

» Funktions- och sikerhetstest.

Efter att allt underhallsarbete genomforts, gérs dnyo en funktionstest samt dessutom en
sakerhetstest innan utrustningen tas i bruk.

6.8 Redovisning - registrering
Utfort arbete registreras i inventarieregister med foljande data:

» datum och signatur

» tidsforbrukning, reservdelar och externa kostnader

» kritiska virden uppmatta under funktions- och sdkerhetstest

» nista FU

» utfort arbete (till exempel atgarder av betydelse for framtiden avseende felsokning och FU)
Utrustning som har genomgétt FU mérks med kontrollmérke som visar tidpunkt for nésta underhall.
Aterrapportering ska ske till anviindarenheten efter det att utrustningen genomgétt FU.

For utrustning som har genomgatt avhjilpande underhall, sker en aterrapportering till
anviandarenheten.

Metoden for detta kan skilja mellan olika MTFV men syftet ar att anvindaren ska f& en adekvat
aterkoppling om status pa utrustningen. Som komplement kan muntlig &terrapportering vara aktuell,
till exempel vid missténkt felaktig anvdandning.

6.9 Verktyg, mit- och provutrustning
Verktyg omfattar alla de métutrustningar, verkstadsmaskiner, handverktyg, registrerings-utrustningar
inklusive datorer och andra hjdlpmedel som dr nédvéandiga for kontroll och underhall av MTP.

Inventarieregister ska finnas med upplysningar om:
» plan for kalibrering av métutrustning.
» var verktyg med tillhdrande bruksanvisningar finns.

Kalibrering av mitutrustningar ska ske enligt uppréittad kalibreringsplan med tillhrande
instruktion om utférandet (kan vara fabrikantens beskrivning av arbetet).
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Precisionsutrustning ska séndas till ackrediterad métplats, om sédan finnes, eller till erként
serviceforetag for ifragavarande utrustning.

Viss utrustning kan MTFV kalibrera mot referens — sé kallad relativméitning.
Kalibrering- kontrollbeskrivning ska innehélla:

» identifiering av utrustningen.

» kalibreringsintervaller.

» referens till instruktion for kalibrering.

» datum och resultat av varje kalibrering (finns registrerad i kalibreringsdatabasen).

Vid avvikelser i kalibrering ska en utredning utforas for att sékerstélla att felaktigheten inte kan ha
paverkat métresultat pd de MTP som aktuellt méitinstrument anvéants pa.

6.10 Reservdelar

Reservdelslagret ska vara anpassat till behovet. MTFV samarbetar med respektive leverantor for att
uppskatta forvéantad reservdelsforbrukning, lagringsplan och -stille, samt leveranstid for enskilda
sarskilt kritiska reservdelar. Intentionen &r att halla ett minimalt lager men forutsétter att reservdelar
vid behov kan levereras snabbt.

Lageruttag

Var och en som anvénder reservdelar ska ge besked nér antalet av en viss del har nétt dverenskommen
miniminiva och medverka till att bestéllning sker.

Var och en bistar med att folja upp komponentlager och forbrukningsmaterial och meddela
bestéllningsansvarig enligt sérskild forteckning.

6.11 Teknisk utbildning

Utbildning ar en viktig parameter for att personalen pdA MTFV ska kunna utfora savél avhjilpande-
som forebyggande underhéll i de fall underhéllsavtal saknas eller dir samarbetsavtal finns med
leverantor.

Utbildningen sékerstéller dven att MTFV med sin tillgénglighet snabbt kan bistd med forsta
supportatgéarder. Kostnader for utbildning bor ingé 1 upprittade kopekontrakt i samband med
upphandling av MTP.

Utrustningsspecifika kurser ordnas nir utrustning som ar okidnd for enheten upphandlats och nér
enhetens kunskapsniva for existerande utrustningspark ska uppdateras. Kurserna ska tdcka underhall
av utrustning och i forekommande fall &ven handhavandeutbildning.

Utbildningen for medicinteknisk personal ska sékra:

» att den enskilde medarbetaren uppnar nodvandig forstaelse av utrustningens funktion och
egenskaper.

» att utrustningen kan héllas i ett sddant skick, att den under hela sin livstid levererar enligt
specifikation.

» att den fungerar vid varje anvéndningstillfille.

Utbildningsbehovet planeras med utgangspunkt fran:

» kvalifikationskrav.
» registrerad kompetens.
» forvintat personalbehov/nyanstillningar.
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7 Egentillverkning

7.1  Syfte & definitioner

Syftet med egentillverkning av medicintekniska produkter dr att erbjuda sjukvéardens verksamheter
inom Region Orebro lin speciella funktioner och 16sningar som normalt inte finns tillgéingliga pa den
Oppna marknaden for att f& en bra funktion.

Syftet med en rutin for egentillverkning ar att f& en léttanvind metod att sékerhetsstélla
» att produkterna uppnar de prestanda som tillverkaren avsett.

» att produkterna tillgodoser hoga krav pa skydd for liv, personlig sikerhet och hélsa hos
patienter, anvéndare och andra.

Av lagen (SFS 1993:584) om medicintekniska produkter och Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (SOSFS 2013:6 (2008:1)) om anvandning och egentillverkning av medicin-tekniska
produkter i hélso- och sjukvérden, foljer att endast l&dmpliga produkter far anvindas i hilso- och
sjukvarden.

En medicinteknisk produkt som anvédnds pa en patient eller hanteras pa ett annat sétt dn den
ursprungliga tillverkaren har avsett &r endast att betrakta som en egentillverkad medicin-teknisk
produkt, om den uppfyller kraven enligt nedan.

Egentillverkning definieras som en medicinteknisk produkt som en vardgivare har tagit ansvar for som
tillverkare och som konstruerats och tillverkats for att uteslutande anvindas i den egna verksamheten.

Exempel pé egentillverkade medicintekniska produkter é&r:
» Helt egna konstruktioner.
Modifieringar av befintliga, fabrikstillverkade produkter inom avsett anvindningsomrade.

Modifieringar for dndrat anvandningsomrade.

YV V V

Kombination av produkter som inte uttryckligen av tillverkaren/tillverkarna angivits som
kompatibla. Detta innefattar d&ven IT-system som modifierats/konstruerats sdval hard- som
mjukvarumassigt.

Atersterilisering eller ateranviindning av engangsprodukter.
Andrade FU-intervall utan godkiinnande av leverantor.

Anvindning av reservdelar och tillbehdr som inte dr original.

YV V V V

Andringar i bruksanvisning.

7.2 Krav

Kraven pa egentillverkning &r specificerade i SOSFS 2013:6 (Socialstyrelsens foreskrifter om
anvindning av medicintekniska produkter i hilso- och sjukvérden) samt i standarden SS-EN ISO
13485 (Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for regulatoriska dndamal).
Har specificeras dven vilka dvriga lagar och foreskrifter som i tillimpliga delar ska uppfyllas.

Egentillverkade MTP ska
» om mojligt ha identifikationsnummer.
» inte vara CE-markt.

» ha bruksanvisningar pa svenska spraket.
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Arkivering
Krav enligt SOSFS 2013:6:

Rutinerna ska sdkerstélla att all dokumentation om den egentillverkade medicintekniska produkten
som behdvs for konstruktion, tillverkning och anvandning samt uppf6ljning och utvérdering finns
tillgénglig for Inspektionen for vdard och omsorg frén den tidpunkt som produkten har tagits i bruk och
minst tio ar efter det att produkten har tagits ur bruk.

Avvecklade egentillverkade produkters dokumentmapp markeras med texten AVVECKLAD samt
datum da arkiveringstiden gar ut och det dirmed &r ok att gallra ut.

7.3 Ansvar

Vardgivaren bor, enligt SOSFS 2013:6 Allménna rad, ansvara for att det inte stélls ldgre krav pa de
egentillverkade medicintekniska produkternas sékerhet och medicinska dndamalsenlighet &n p& CE-
mirkta produkter. Denne bor ocksa se till att det finns rutiner som sékerhetsstéller att dessa krav
uppfylls och att erforderlig teknisk och annan kompetens finns att tillga.

Se vidare Handboken kapitel 1.6: M04, M05, M06, M08, M09, M10, M24, T18, T19, T23, T24,
T25, T26 samt T27.

For verksamhetschefen cller fran denne delegerad innebér det dven bland annat att tillse:

» att utrustningen ar ldamplig fér anvindning pé patient och att nyttan har végts mot eventuella
risker.

» att etisk prévning har genomforts och om mgjligt att patienterna ar informerade om samtycke
for anvindning.

> att det &r sékerstillt att utrustningen inte anvénds innan personal har fatt for sdkerheten
nddvindig utbildning samt instruktioner att utfora funktionskontroll innan anviandning pa
patient.

att det finns rutin for hantering av eventuella engangsprodukter.
att utrustningen &r registrerad for sparbarhet.

att det dr sékerstillt att eventuella forskrivare av utrustningen har tillracklig kunskap.

YV V V V

att medicinteknisk chef skriftligen har godkint att egentillverkningsprocessen foljts, att
produkten uppfyller krav pa avsedd anvdndning samt att en oberoende medicin-teknisk
ingenjor svarat for att produkten &r fullgod.

7.4 Process
Fore anvéndning av en egentillverkad produkt skall foljande tre delmoment vara fullf6ljda:

1) Medicinteknisk chef skall skriftligen godkinna att produkten uppfyller krav pé avsedd
anvandning. En oberoende medicinteknisk ingenjor svarar for att produkten ar fullgod genom
att:

a. kontrollera att vésentliga krav &r uppfyllda.
b. riskhanteringen dr genomford.

2) Verksamhetschefen for verksamhet i vilken produkten skall anvindas skall skriftligen
godkénna att produkten ir ldmplig for anvindning pa patient. Dérvid skall:
a. nyttan vdgas mot riskerna.
b. godkénnande inhdmtats fran etikkommittén nér sa erfordras.
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c. personalen ha givits nddvandig kunskap i anvdndning och hantering av produkten
samt om risker forknippade med den.

3) All nodvindig dokumentation skall férvaras pa anvisad plats fran och med att produkten tagits
i bruk och dérefter under minst tio &r fran och med att den tagits ur bruk enligt krav i SOSFS
2013:6. Foljande protokoll och anvisningar &r knutna till punkterna 1 — 2:

la. De visentliga kraven enligt LVFS 2003:11 kontrolleras med hjélp av tillhorande
checklista i dokumentet Rapportmall — Riskanalys.

1b. Riskhanteringen enligt SS-EN ISO 14971 utfors med hjilp av tillhorande checklista i
dokumentet Rapportmall - Riskanalys.

2a. Verksamhetschef gor en klinisk bedomning av nyttan med produkten for det avsedda
dndamalet samt véger detta mot riskerna.

2b. Som stdd for verksamhetschefen kan utlatande inhdmtas fran etikkommitté.

2¢. Personal ges muntlig information och undervisning samt skrivna instruktioner pa
svenska spraket i anvindning och handhavande av produkten och vidare informeras om
eventuella kvarvarande risker.

2d. Efter att 1.1.a - 1.2.c genomforts ger verksamhetschefen ett skriftligt tillstdnd att
anvéinda produkten for det avsedda dndamaélet enligt anvisningarna i bilaga 1 till SOSFS

2013:6.

3. Nodvéndig dokumentation specificerad enligt SOSFS 2013:6 arkiveras.
Dokumentationen innefattar handlingar fran punkterna la — 2¢ och
tillverkningsinstruktioner samt 6vrig dokumentation enligt sammanstillning i tillhérande
checklista i dokumentet Rapportmall — Riskanalys.

7.5 Specialanpassade produkter
I de fall det handlar om specialanpassade produkter hdnvisas till LVFS 2003:11 och specifikt bilaga 8

och 10 dér det framgar hur man ska hantera denna typ av produkter inkl klinisk prévning.
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8 Avveckling MTP

8.1  Allmént

Nér medicintekniska produkter &r uttjdnta och ska avvecklas &r det inte bara att kasta bort dem. Vissa
utrustningar kan utgora fara, hilsorisk och miljoproblem som maste beaktas. Det &r inte sékert att den
kliniska personalen som anvinder MTP kénner till vad utrustningar innehéller och kan avgora hur de

ska omhédndertas da de inte ska anvindas léngre.

Dérfor bor MTFV alltid kontaktas i dessa fragor.

Detta avsnitt innehéller de instruktioner och rutiner som &r allméngiltiga i samband med avveckling av
medicintekniska produkter. Avveckling dr aktuell nér en utrustning inte tillfredsstéller
enhetens/klinikens sdkerhetsméssiga eller anvindarmassiga krav.

Vid avveckling undersoks mojligheten till tre alternativ:
Omplacering

» Utrustning som kan omplaceras till annan enhet/klinik/inrdttning inom regionorganisationen
under forutsittning att den uppfyller sékerhets- och anvindarmaéssiga krav.

» Utrustning kan i begransad omfattning anvidndas som backup/reserv eller att nyttja reservdelar
fran.

Avyttring
» Detta kan ske genom forséljning eller aterkop av leverantdr av ny ersittningsutrustning.

» Utrustning som kan séljas/skénkas till andra sjukhus. I de fall detta sker inom
regionorganisationen dr proceduren enkel (betraktas som omplacering) men s snart annan
vardgivare dr mottagare blir det mer komplicerat.

» Bistand/donation inom EU maste f6lja EU:s regler. Bistdnd/donation till 1ander utanfor EU bor
ske genom en seri0s organisation som tréiffats avtal eller 6verenskommelse med. Kontakta
alltid MT for vidare hantering.

Inskriinkning: Anstillda inom Region Orebro 1in som deltar i eller beslutar om forséljning av en
utrustning kan inte kopa denna utrustning. Forséljning till region-anstéllda i 6vrigt kan ske efter
bestammelser godkinda av regionadministrationen.

Om det géller dldre utrustning som ¢j 4r CE-markt, patar sig regionorganisationen ansvaret for detta
vid en forséljning, vilket bor undvikas. Se nedan under 8.3 Rutiner”.

Kassering

» Om varken omplacering eller avyttring ar aktuell, kasseras/skrotas utrustningen.
» Utrustning som &r kasserad kan anvindas for utbildnings- och 6vningsdndamal under
forutsittning att den:
e inte ansluts till personer.
e inte medfor siakerhetsrisk for anvindaren.
e ir tydligt mérkt for sitt nya anvindningsomrade.
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8.2 Ansvar
Se Handboken kapitel 1.6: M19 och T22.

For verksamhetschef med medicinskt anvindaransvar eller frin denne delegerad innebér det Aven
bland annat:

» att sdkerstilla att de medicintekniska produkter som inte registrerats av den medicintekniskt
forvaltningsansvariga enheten utrangeras nér de av sékerhetsskal inte ldngre fir anvéndas.

» att medicintekniska produkter som verfors permanent till annan vardenhet ska vara sikra och
registreras pa den nya enheten.

» att utrustningar som tillfalligt under langre tid inte anvands ska vara tydligt markta
”Undanstélld utrustning — forebyggande underhall ska utforas fore i drifttagande”.

Om ovanndmnda utrustningar ar registrerade hos medicinteknisk forvaltare ska denne underréttas.

Verksamhetschefen har dven ansvar for att en medicinsk och anvindarmaéssig virdering gors av
enhetens utrustning och att komma med forslag till avveckling, dér &ven de miljoméssiga kraven skall
tillgodoses.

Forslag till avveckling bor ocksa ingd i enhetens/klinikens upphandlingsplanering.

Berord personal och samverkande enheter skall informeras om orsaker till avveckling av MTP liksom
att patienten skall vara vl inforstddd darmed (géller hemsjukvard).

MT-samordnare har som uppdrag
Se kapitel 3.3.
Verksamhetschef vid medicintekniskt forvaltande verksamhet har som ansvar

» att medicintekniska produkter utrangeras nér deras tekniska sikerhet inte langre kan
upprétthallas och/eller nér beslut fattats om ersittningsanskaffning.

» att sékerstilla att de medicintekniska produkter som &r registrerade av den medicintekniskt
forvaltande enheten och som flyttas permanent fran en vardenhet till en annan ar sékra,
fungerar som de ska och att de registreras pa den nya vardenheten.

A\

att registrerade utrustningar som tillfalligt under léngre tid inte anvénds ska vara tydligt
mérkta “Undanstélld utrustning — forebyggande underhall ska utforas fore drifttagande”

att medicinteknisk vardering utfors av utrustning som foreslés till avveckling.
att anmdlan till klinikledning gors d& MTP ej langre uppfyller tekniska specifikationer.
att mirkning, registrering och eventuell kontroll av utrustning som omplaceras utfors.

att utrustning som &r kasserad blir obrukbar eller lagrad pa tillfredsstillande sétt.

YV V. V V V

att 1 samband med avveckling ta hénsyn till eventuella riskfaktorer samt bevaka miljoaspekter
etc.

8.3 Rutiner
Omplacering

> Kontakta MTFV.

» Utrustningen tillsammans med tillbehor, reservdelar och dokumentation kontrolleras av
MTFV vad giller sékerhet och funktionalitet. Inventariesystemet uppdateras vad giller
eventuell ny placering och dgare.
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» Personalen dér utrustningen placeras informeras och tillhandahaller eventuell utbildning.
Avyttring

» Kontakta MTFV.

» Utrustningen tillsammans med tillbehdr, reservdelar och dokumentation kontrolleras av

MTFV vad géller sékerhet och funktionalitet. Utrustningen avidentifieras och avskrivs fran
inventariesystemet.

> Overenskommelse kan goras med MTFV om 6vertagande av utrustning for vidare hantering.

» Transportfunktionen ombesdrjer att utrustning inklusive tillbehor, reservdelar och
dokumentation lagras i vintan pé vidare handldggning. Man kan med fordel kontakta en
bistdndsorganisation, vanort eller motsvarande.

» Avyttring (séljas eller skénkas) av dldre icke CE-mirkt medicinteknisk produkt.
e Alt 1: Mottagaren atar sig utfora egentillverkning enligt SOSFS.

e Alt2: Den som avyttrar produkten atar sig ett sdljaransvar som motsvarar CE-
mairkning. I detta fall kommer produkten att “’séttas pd marknaden” i den mening som
lagen foreskriver. En intressent/kopare inom EU kan enligt regelverket inte ta
utrustning i drift som ej uppfyller de vésentliga kraven i likemedelsverkets
foreskrifter.

Kassering
» Kontakta MTFV.

» Utrustningen tillsammans med tillbehdr och dokumentation insamlas och avskrivs frén
inventariesystemet.

» MTFV o6vervakar och eliminerar eventuella riskfaktorer, se kap. 8.4.

» Transportenheten ombesdrjer att i enlighet med géllande kéllsorteringssystem vidarebefordra
elektronikavfall till entreprendr. Miljofarligt material vidarebefordras som farligt avfall till
entreprendr.

8.4 Risker
Nedan anges néagra viktiga riskfaktorer att ta hansyn till:

Smittrisk

Manga utrustningar ansluts till eller kommer i kontakt med patienter och prover sa att de kontamineras
och blir smittférande. Beslutet att kassera en utrustning tas ofta i samband med att den havererar
varvid den kopplas bort och stélls at sidan. Hér ar det 1étt att de vanliga rengéringsrutinerna gloms bort
och att utrustningen kasseras utan foregaende desinfektion.

Det ar séledes viktigt att dessa utrustningar rengors och desinficeras sé att den personal som ska
handskas med avfallet inte smittas.

Miljofara

Amnen som kemikalier och tungmetaller &r exempel pa material som kan orsaka skador om de
kommer ut i naturen pa fel sitt. Bland tungmetallerna kan ndmnas bly som forekommer i stralskydd,
motvikter och vissa batterier. Kvicksilver finns i vissa lampor och lysror, gamla termometrar och
instrument. Aven Beryllium som anvinds som stralfonster i vissa réntgenrér och
stralbehandlingsapparater dr mycket giftigt.
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Batterier kan innehalla litium och kvicksilver, och uppladdningsbara dito bly, svavelsyra eller
kadmium.

Elektronikkomponenter innehaller ofta PCB, kvicksilver och fosfor. Kylsystem bestar ibland av freon
som anses skada det skyddande ozonskiktet.

Brandfara

Batterier innehaller tillrickligt mycket elektrisk energi for att orsaka en brand om utrustningen de
sitter 1 kortsluts till exempel i en sopkomprimator. Vissa batterier exploderar om de kortsluts eller
kastas i eld. Batterier skall tas ur fore kassation.

Utrustningar som innehdller brandfarliga eller explosiva &mnen maste saneras innan de kasseras och
uttjénta gasflaskor maste tdmmas s de inte &r trycksatta. Bildror i monitorer kan implodera om de
skadas. De skall forsiktigt punkteras sa att luft fyller tomrummet och pa sa sétt eliminerar risken.

Stralningsrisk

Vid skrotning av utrustningar som utnyttjar joniserande strilning typ rontgenapparater,
gammakameror och strélterapiutrustning ska ansvarig sjukhusfysiker kontaktas for samrad.

Mindre stréalalstrande utrustning som stromforsorjs med stickpropp, maste forstoras sa att obehoriga
inte kan fa utrustningen att avge stralning.

I vissa medicintekniska produkter och brandvarnare anvinds radioaktiva isotoper som stralkilla. Dessa
maste demonteras och tillvaratas innan en skrotning verkstélls.

Mekanisk risk

Utrustningar med vassa nélar eller knivar méste oskadliggoras. Tunga utrustningar som bérs upp av
stativ med fjdderbelastade motvikter utgor en stor risk om inte dessa fjadrar forst demonteras eller
lases pa ett riktigt sétt.

Kontaktinformation
Regionservice, Medicinsk teknik, 019-6021302

e-post: medtek@regionorebrolan.se

Mer information finns pa Region Orebro lins intranit.
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