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Sammanfattning
Riktlinjen utgér fran SOSFS 2008:1, ”Anvindning av medicinteknisk
produkter i halso- och sjukvarden”, och SOSFS 2011:9 ”Socialstyrelsens
foreskrifter och allméanna rad om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete” och ska vara ett stod for verksamhetschef och
vardpersonal vid inkdp och hantering av medicinteknisk utrustning for
diagnostisering och behandling.
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Bakgrund

Syftet med dessa riktlinjer &r att ge stod vid inkdp och hantering av
medicinteknisk utrustning inom SAS. Det ger ocksa
verksamhetschefer/motsvarande en hjalp att ta sitt ansvar for
medicintekniska produkter enligt SOSFS 2008:1 ”Anvéndning av
medicinteknisk produkter i hdlso- och sjukvarden” [1].

Riktlinjerna ger dessutom forutsattningar att uppfylla kraven pa
kvalitetssdkring av teknik, SOSFS 2011:9 “Socialstyrelsens foreskrifter
och allménna rdd om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete”

[2].

FOrutsattningar

Ansvar

Verksamhetschefens ansvar

Endast séker, kontrollerad och korrekt installerad medicinteknisk
utrustning far anvandas. Information fran tillverkare och myndigheter
maste finnas tillganglig. Rutiner for sparbarhet maste finnas.
Verksamhetschefen maste aven tillse personalens utbildning och
kompetens.

Halso- och sjukvardspersonalens ansvar

Kunskap om funktion, risker, hantering samt atgarder vid negativ
héndelse. Den av tillverkaren angivna kontrollen av utrustningen
ansvarar personalen for.

Apparatansvarigas ansvar

Detta ar normalt bendmningen pa personer som tar ett utokat ansvar for
medicintekniska fragor och arbetsuppgifter pa klinikerna.
Apparatansvarig ar ett viktigt stod for ledning och kollegor pa sina
respektive arbetsplatser.

Apparatansvarig ska ha fordjupade kunskaper och fardigheter om
utrustning tillhérande ansvarsomradet samt utarbeta rutiner for
dokumenterade apparatgenomgangar, funktionskontroller samt
informationsspridning.

Rubrik: Medicinteknisk utrustning - riktlinjer for inkop och hantering
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Rubrik: Medicinteknisk utrustning - riktlinjer for inkop och hantering

Definition
Med medicinteknisk utrustning avses hér apparatur och system for
diagnostisering och behandling.

Medicinsk teknik avser samtliga teknikenheter vars uppgift beror
medicinteknisk utrustning inom SAS.

Med kapitalvaror avses hér utrustning vars vérde overstiger ett
basbelopp, “stadigvarande anvinds i verksamheten” och har en livslangd
dverstigande 3 ar.

Relaterade riktlinjer
Dessa riktlinjer ska i tillampbara delar anvandas i kombination med
”Handbok for forskrivning av personliga hjdlpmedel”.

Medusa

Medusa ar ett inventarie- och arendehanteringssystem som forvaltas av
medicinsk teknik (MT) och som bland annat lagrar
utrustningsinformation och handelsehistorik pa utrustning och system.
Information fran och till systemet ar oppet for anvandare (framst
apparatansvarig personal) via en kundportalsfunktion.

Genomforande

Investeringsplanering och askande

Langsiktig investeringsplanering ar en forutsattning for kostnadseffektiv
och saker anvandning av medicinteknisk utrustning. God framforhallning
bidrar till effektivare ink6p och mojlighet till enhetlig utrustning som
matchar verksamhetens behov.

Askande sker enligt mall och direktiv fran SAS ledning och
ekonomifunktion. Det &r viktigt att redan i detta skede gora en verklig
uppskattning av kostnader for funktion dver tid sasom kostnader for
installation, utbildning, drift och underhall.

Krav pa tillganglighet bor tidigt definieras, vilket styr behov av
eventuellt inkop av extrautrustning alternativt serviceavtal fran
leverantor.

Vidare bor eventuell IT-integration tidigt kartldggas och planeras
eftersom dessa beredningsérenden oftast kraver langre
handlaggningstider pa grund av sin komplexitet.
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Stodfunktion

Medicinsk teknik kan ge radgivning om lampliga inkGpsalternativ utifran
bevakning av marknaden och de avtal som finns tecknade med
koncerninkop.

Ekonomicontroller for respektive klinik stodjer i metodik och arbetssatt.

Inkdp

Koncerninkop har som funktion att tillhandahalla avtal med leverantorer
for avrop vid behov. Koncerninkop kan vid behov ocksa gora en
direktupphandling om inget lampligt avtal finns att avropa.

Generellt galler att valja utrustning med prestanda efter behov och som
ar enkel och saker att anvanda. Vidare att den ar kompatibel med 6vrig
utrustning och att det gar att uppréatta lampliga rutiner for service och
underhall.

Inkdp sker via inkdpsanmodan till koncerninkdp enligt
bestallningsrutiner for kapitalvaror, i samarbete vardpersonal och
medicinsk teknik.

Stodfunktion

SAS inkopskoordinator ansvarar som regel for bestallningar.

Anskaffning

Vid anskaffning av utrustning som kréaver forandringar i lokaler eller
fastighetsforsorjningar fangas detta behov under avstamningsmoten
mellan MT och representanter for fastighetsforvaltare. Vid behov
initieras en sarskild projektgrup for byggsamordning. Denna grupp ska
tillse att leverantdrernas driftkrav tillgodoses (temperatur, luftfuktighet,
stromforsorjning, mekanisk barighet m.m.). Gruppen ska ocksa beakta
gallande regelverk och foreskrifter betraffande el-, gas-, stral- och
mekaniska risker m.m. Viktigt ar att verksamhetens krav pa logistik,
produktionskapacitet, redundans i utrustningsfunktioner och funktioner
vid katastroflage uppfylls.

Gruppen kan efter varierande behov besta av:

e Foretradare for verksamheten

e Foretradare for byggentreprendren

e Foretradare for fastigheten

e Foretradare fOr utrustningsleverantoren
e Foretradare for medicinsk teknik.
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Rubrik: Medicinteknisk utrustning - riktlinjer for inkop och hantering

Stodfunktion

Medicinsk teknik svarar for samordning av de aktérer som kravs vid
aktuell installation.

Leverans och drifttagande

Kontroll av leverans gors av medicinsk teknik. | samband med leverans
inventeras utrustningen i inventariesystemet Medusa. Vid
ankomstkontroll sakerstélls leverans enligt bestéllning och att
utrustningen fungerar som den ska. Vidare att personalen har utbildning
for sékert handhavande samt att det finns rutiner for service och
underhall.

Vid storre installationer galler sarskilda rutiner for driftséttning,
besiktning och garantibevakning (t.ex. fast monterad utrustning och
medicintekniska informationsdatasystem).

Stodfunktion

Medicinsk teknik svarar for ankomstkontroll och inventering i
inventarie-systemet Medusa. Vid leverans- och avtalstvister kan SAS
inképskoordinator anlitas for att driva SAS ratt och intressen.

Drift och underhall

Nar utrustning tagits i drift maste kontinuerlig utbildning av personal
ske. Lampligtvis samordnas utbildning av apparatansvariga personer pa
vardenheten. Vid behov ges utbildning i samarbete med leverantér och
medicinsk teknik. Ansvaret for att skapa forutsattningar for kontinuerlig
utbildning aligger verksamhetschefen.

Kontinuerligt underhall enligt leverantdrens anvisning bor genomforas.
Vardenheten svarar for kontinuerlig rengoring samt for funktionskontroll
innan anvandning. Medicinsk teknik eller leverantor svarar for tekniskt
underhall.

| handelse av olycka eller tillbud kopplat till utrustningen, anmaéls detta i
avvikelsesystem for orsaksutredning, atgard och rapportering, i syfte att
dra lardom av det intraffade och forebygga liknande fel i framtiden.

Stodfunktion

Medicinsk teknik stodjer verksamhetschefer och apparatansvarig
personal med utbildningar, service och underhall, serviceavtal med
leverantOrer, utredningar av avvikelser och rapportering till
lakemedelsverket.
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Rubrik: Medicinteknisk utrustning - riktlinjer for inkop och hantering

Avstallning
Beslut om avstallning bor tas av vardenhetschef eller verksamhetschef.

Stodfunktion

Medicinsk teknik initierar foretradesvis skrotning av utrustning i
samband med Gversyn av utrustning. Orsak kan vara relaterat till
bristande funktion, sakerhet eller tillgang till reservdelar. | samband med
skrotning avfors utrustningen inventarieregistret.

Uppfoljning

Arlig uppfoljning av utrustningsparken sker en géng per r i samband
med dskanden for de kommande aren. Beslutade investeringar samt
behov for de kommande aren kommuniceras till
koncerninkdp/kundservice/kapitalvaruinkdp/beredningsgrupp) samt till
SAS inkopskoordinator.

Dokumentinformation

For innehallet svarar

Goran Johansson, kvalitetsansvarig for MT, SAS

Remissinstanser utgava 1

UIf Lindberg, controllerchef, ekonomistab
Verksamhetschefer, SAS

Faststallt av

Torben Pihl, ekonomichef, SAS
Nyckelord

Ink6p, medicinteknisk utrustning, inventarier, utrustning, investering,
askande, avvikelser

Referens- och lankforteckning

1. SOSFS 2008:1, Anvandning av medicinteknisk produkter i halso-
och sjukvarden”. Socialstyrelsens forfattningssamling.
www.socialstyrelsen.se

2. SOSFS 2011:9, Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Socialstyrelsens
forfattningssamling.
www.socialstyrelsen.se
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Bilaga - Investeringsarbetet vid SAS

(Beskrivning av de floden dar Medicinsk Teknik har en roll i arbetet.)

Bakgrund

Detta dokument har tagits fram for att kvalitetssakra och tydliggora
investeringsprocessen pd SAS. Syftet &r att skapa en effektiv
handlaggning dér de investeringar som bast bidrar till sjukhusets uppdrag
och utveckling beslutas och genomfors, samtidigt som man inkluderar en
langsiktig utbytesplanering av alla medicintekniska utrustningar. Detta
ska ske genom en effektiv drendehantering med transparens och god
ekonomisk kontroll.

Riktlinjen beskriver de aktiviteter som ingar i sjukhusets
investeringsprocess och dar Medicinsk Teknik har en del i arbetet. |
dokumentet beskrivs &rendehanteringen, till exempel ansvar och krav i
arendeberedning samt vem som har beslutsmandat.

Dokumentet riktar sig framst till verksamhetschefer och enhetschefer,
men ocksa till andra personer som ar inblandade i planering eller
genomforande av &skanden och annat investeringsarbete och har
utformats som ett enkelt stod i arbetet.

Sjukhusets mojlighet att genomfora investeringar begransas ytterst av de
investeringsramar regionen faststéller for varje ar, vilket innebar att SAS
har arliga utrustnings- och fastighetsramar att férhalla sig till. Detta
forutsatter ett planerat och langsiktigt arbete for att kunna matcha behov
mot tillgangliga ramar. SAS har definierat fem nivaer for
investeringsarbetet och de definieras enligt bild 1.

Verksamhetsinriktning
*VGR budget

*SAS uppdrag

»SAS verksamhetsplan flerdrig
Finansiell forutsittning >
«SAS som en del av VGR i investeringsutrymmet SAS budgetprocess
*Driftskostnadsanalys (LCC) (bereds av ekonomistab)
sEkonomisk balans och kostnadsutrymme

SAS strategisk spaning

Verksamhetsbehov

sVerksamhetsplan med resursbehov knutet til uppdrag
sAskandeprocess med prioriteringskriterier

SAS ledningsgrupp
(bereds av stabernas
beredningsgrupp)

Taktiskt planering, beslut och uppfoljning

+Tidig tydlighet med utrymme for akuta omprioriteringar SAS lokal- och

»Arshjul och rambesiut Forsorjningsrad

sAkutinvesteringar (beredningsgrupper)

Operativ drendehantering

Arendehantering (planerade, oplanerade och akuta haverier ‘ -

: frin behov till driftsatt utrustning : SAS resursorganisation
il 3 W ' : 852 (MT Kansti- och forsbrjningsstab
\  eEkonomisk hushilining . o

Bild 1: Illustration av investeringsarbetet vid SAS.
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Rubrik: Medicinteknisk utrustning - riktlinjer for inkop och hantering

Definitioner

Investering

For att ett behov ska réaknas som en investering kravs att tre kriterier
uppfylls:
Produktens kostnad ska uppga till minst ett prisbasbelopp.

Produktens livslangd ska vara minst tre ar.

Produkten ska stadigvarande anvéndas i verksamheten.

Investeringskategorier

1. Planerad investering: Behovsplanering, dskande och ledtider
samordnas genom SAS’ drshjul for aterinvesteringsplanering.

2. Oplanerad investering: Initieras av verksamheten vid plotsligt
uppkommet behov. Ledtid for det totala utredningsarbetet sétts
till en (1) manad om inget annat anges av verksamheten.

3. Akut investering: Galler endast akuta haverier dar man 6nskar fa
till en bestéllning inom enstaka dygn. FOr MT-utrusningar
initieras darfor akutinvesteringen av verksamheten oftast genom
personlig direktkontakt med MT pa ankn. 3000.

Undantag

1. Nagra utrustningstyper hanteras pa verksamhetens driftbudget
aven om kostnaden dverstiger ett (1) prisbasbelopp. Dessa
utrustningar ar: Ultraljudsprober och rontgenror.

2. Vissa utrustningar kors tills de rasar” och ersitts da fran en MT-
pool av standardkonfigurerade utrustningar. Dessa utrustningar
ar: EKG-apparater.

3. Nagra kostsamma utrustningar ligger ocksa utanfor utbytesplan
(som ovan) men finns ej i MT-pool utan far tala lang leveranstid
vid eventuellt haveri. Dessa utrustningar ar ex: flexibla
endoskopiska instrument.

Arshijul fér planerade investeringar

Januari ar ’n”

MT skickar uppdaterad aterinvesteringsplan till varje verksamhetschef
efter senhostens planeringsmoten for ar n+1.

Bestallningar inleds i prioritetsordning for beviljade investeringar for ar
n. Initieras normalt av MT:s inkdpskoordinator.

Februari
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Verksamhetschefer skickar in investeringsspecifikationer for alla
planerade investeringar for ar n+1.

April

MT inleder arbete med inh&mtande av kostnadsunderlag och
utrustningsspecifikationer for alla planerade investeringar for ar n+1.
Arbetet ska vara klart 1 juni. Rapport i form att MT-utlatande.

Juni

Sjukhusets arbetsgrupp for investeringar inleder arbete med
bedémningsunderlag (rad for beslut) och haller dialog med
verksamhetscheferna for att eventuellt prioritera bort nagra dskanden for
att rymmas inom budgetram.

September

Underlag klart for beredning och beslut i sjukhusledningen for askanden
ar n+1.

Oktober

MT Kkallar till moten for aterinvesteringsplanering av MT-utrustningar for
ar n+2.

November
Investeringssammanstallning for ar n+1 klar for styrelsebeslut.
December

Ekonomienheten skickar beslutsbesked till verksamhetschefer och
inkopskoordinator for askanden ar n+1. Samtidigt rapporterar de
kommande ars beslutade investeringar till VGR koncerninkdp.

Genomforande

Beskrivningen &r ett utdrag ur ”Inkop av medicinteknisk utrustning —
sammanfattning” som 1 sin tur ar en forenkling av rutinen med samma
namn i MT:s kvalitetshandbok.

Utlatande vid planerade, oplanerade och akuta investeringar

Alla dskanden inleds med en Investeringsspecifikation som adresseras till
MT:s funktionsbrevlada for inkp: SAS MTS Inkop FB
sas.mts.inkop@vgregion.se. Rutinen géller for alla investeringsbehov
med férmodat inkdpsbelopp 6verstigande ett prisbasbelopp (for 2024:
57.300 kr). (Behov som inte & Medicintekniska produkter (MTP)
hanteras i samma infldde men styrs vidare av MT till andra
handlaggande parter.)
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Varje askande loggas i sjukhusgemensam loggfil och darenden som beror
MT-utrustningar tilldelas ingenjor som ansvarar for aktuell
utrustningstyp. Denne/denna tar sedan i samarbete med enhetens angivna
handlaggare fram bésta l6sningsforslag och erforderliga offerter. Finns
lokal- eller IT-relaterade behov fangas de i detta arbete. Slutrapport sker i
ett s.k. MT-utlatande som bifogas dskandet som grund for beslut. All
dokumentlagring sker i MT:s samarbetsyta i Sharepoint.

Pa foljande sidor aterfinns beskrivningar dver handlaggningen av de tre
investeringskategorierna ur ett 6vergripande SAS-perspektiv.

1: Planerat dskande

Arbetsflodet illustreras i bild 2. MT kallar i oktober manad varje
vardenhet till planeringsméte for aterinvesteringar. Pa motet foljer man
upp utfall fran tidigare d4skanden och utbytesplan samt korrigerar efter
dessa parametrar utbytesplanen framat i tiden for enhetens utrustningar.
Resultatet fran dessa moéten sammanstalls i ett underlag per klinik, som
aterkopplas under januari manad till métesdeltagarna och framfor allt
verksamhetschefen.

Med denna utbytesplan som grund formulerar verksamhetschefen sedan
klinikens &skanden enligt mall for investeringsspecifikation for
nastkommande &r och skickar in till MT:s funktionsbrevlada (SAS MTS
Inkdp FB sas.mts.inkop@vgregion.se) senast sista mars. Underlagen
inkluderar klinikens totala planerade behov d.v.s. alla utrustningsutbyten
och nybehov inom bade MT och dvrig utrustning inom definitionen for
vad som &r en investering pa sidan tre ovan. Aktuell utredningsenhet (ex.
MT eller Vardhygien) tar sedan i samrad med klinikens angivna
kontaktperson fram underlag for kostnad och andra beslutspaverkande
faktorer. Alla dessa underlag ska vara klara fore 1 juni. Efter beredning i
sjukhusets arbetsgrupp for investeringar och eventuella jamkningar
mellan olika klinikers behov (for att totalt hamna inom budgetram)
lamnas i september ett sammanstallt underlag till styrrad lokal och
investering for stallningstagande. | december manad meddelar
ekonomichef via ekonomienheten utfallet till varje verksamhet.
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2: Oplanerat dskande

Arbetsflodet illustreras i bild 3. Verksamhetschefen inleder dskande
genom att skicka investeringsspecifikation till MT:s funktionsbrevlada
(SAS MTS Inkép FB sas.mts.inkop@vgregion.se). Aktuell
utredningsenhet (ex. MT eller VVardhygien) tar sedan i samrad med
klinikens angivna kontaktperson fram underlag for kostnad och andra
beslutspaverkande faktorer.

Efter beredning i sjukhusets arbetsgrupp for investeringar lamnas sedan
inom 30 dagar ett forslag till beslut till beslutsfattare for aktuell
utrustningskategori.

Utfallet meddelas till verksamheten senast inom 50 dagar fran inkommet
askande.
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3: Akut askande

Arbetsflddet illustreras i bild 4. Akutéskande gors for utrustningar som
havererat akut och maste ersattas pa kortast mojliga tid for att forhindra
produktionsbortfall eller patientrisk.

Verksamhetschefen eller annan representant for klinikledningen inleder
askande genom direktkontakt med MT, foretradelsevis per telefon, ankn
3000. Oftast har ju MT redan vetskap om haveriet och har varit med vid
en inledande felsdkning. Utrednings- och beslutsvagar & samma som vid
Oplanerat askande, men forloppet fram till beslut och eventuell
bestallning forsoker minimeras. Malet &r att na beslut inom atta
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Bild 4: Akut askande - flodeshild

Bygg- och IT-paverkan

Under utredningsarbetet fangar MT eller motsvarande utredningspart
eventuella behov av bygg- eller IT-paverkande slag, som ar kopplade till
askandet. For att dessa behov ska planeras in och fa en
kostnadsbedémning halls regelbundet, 6 ggr/ar, planeringsmoten med
fastighetsforvaltare, MT-representant och IT-samordnare pa IS IT.
Sammankallande for dessa méten ar utvecklingsledare pa lokal- och
forsorjningsenheten.

Vid stora behov av byggatgérder startar fastighetsforvaltare och
Véstfastigheter ett lokalinvesteringsuppdrag och tillsétter en
projektledare. Byggkostnader kommer for dessa projekt att hanteras
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under Vastfastigheters budgetramar och belastar SAS i form av tillagg pa
lokalhyra.

Vid mindre bygg- eller IT-relaterade behov hanteras projektering och
genomfdrande ofta utan regelrétt projektledare och kostnaderna tas av
verksamheten inom deras driftbudget.

Ekonomiska ramar

De investeringsramar som faststélls av VGR for SAS fordelas av
ekonomienheten per kalenderar beroende pa faktorer sasom aktuella
“kostnadseftersldp” fran foregdende ér eller tillfilliga
aterinvesteringsbehov. Ett ”normalar” kan den procentuella fordelningen
se ut sasom i diagrammet i bild 5.

Procentuell fordelning av budgetram

= Fordrojning tidigare beslut = MT utbyte = MT nytt » Bygg o ovrigt = Oplanerat och akut

Bild 5: Exempel pa procentuell férdelning av investeringsram

Arbets- och beslutsgrupperingar

Arbetsgrupp for investeringar

Det operativa arbetet med handl&dggning och beredning av alla dskanden
skots pa daglig basis och med tva korta avstamningar per vecka av
arbetsgruppen for investeringar. Denna arbetsgrupp bestar av:

2 st investeringscontroller pa ekonomistaben, SAS
Inképskoordinator pA MT, SAS
Kvalitetsansvarig pa MT, SAS
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Investeringsbeslut

Beslut i varje enskilt &skande tas av ekonomichefen eller av denne utsedd
handlaggare i styrrdadet lokal och investeringar (vilken kan variera
beroende pa investeringskategori och bemanning etc.). Som grund for
beslutstagande bereder arbetsgruppen ett underlag som gors
beslutsfattaren tillgangligt via Public 360.
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