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Verksamhetssystem - ortopedteknik

Sammanfattning

Verksamhetssystemet skall pa ett systematiskt och synligt satt leda och styra
verksamheten. Har beskrivs uppbyggnad och hantering av systemet.
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Omfattning

Den ortopedtekniska verksamheten omfattas av verksamheterna pa Sodra
Alvsborgs Sjukhus och pa Alingsas Lasarett.

Verksamheten ar certifierade enligt ISO9001 sedan 2007 och
verksamhetssystemet ar uppbyggt enligt sju grundlaggande
kvalitetsledningsprinciper:

e Kundfokus

e Ledarskap

e Medarbetarnas engagemang
e Processinriktning

e Forbattring

o Faktabaserade beslut

e Relationshantering

Genom Sodra Alvsborgs Sjukhus ir vi certifierade mot 14001.

Verksamhetssystemet utgar fran det tilldelade uppdraget och de identifierade
processerna samt de krav som stills genom lagar, forordningar, standarder
och direktiv for att uppna kundtillfredsstillelse och méaluppfyllelse.

Processer och Intressentanalys

Verksamhetssystemet baseras pa fem processer:

e Ledningsprocessen

e Karnprocessen

e Inkopsprocessen

e Forbattringsprocessen
e Arbetsmiljoprocessen

Inom respektive process finns dokumenterade rutiner och referenser som
aterspeglar och ger stod for verksamheten. Med hjalp av processerna och
intressentanalysen kan risker och mojligheter identifieras och fangas upp. I
intressentanalysen viktas risker och majligheter, de vi finner mest aktuella
plockas upp i verksamhetsplanen (Plan&Styr) tillsammans med SAS
overgripande mal. I verksamhetsplanen beskrivs med vilka aktiviteter
verksamheten ska na malen. Pa ledningens genomgang foljs maluppfyllelse,
och utvirdering av atgiarder upp. I intressentanalysen framgar ocksa vem som
ar processagare.

Processkarta for respektive process aterfinns som bilagor langre ner i
dokumentet. Intressentanalysen aterfinns i SharePoint/kvalitetsarbete.

Rubrik: Verksamhetssystem Ortopedteknik
Dokument-ID: SAS9661-220825053-111
Version: 3.0



Ledningsprocessen

I ledningsprocessen ingar rutiner som policy, ansvar, mal, visionsarbete och
uppfoljning. I processkartan som beskriver ledningsprocessen finns samtliga
rutiner visualiserade, se bilaga 1.

Rutinerna ar ett stod for ledningen. Ledningen bestar av enhetschef och forste
ortopedingenjor, dar enhetschefen ar den som har yttersta ansvaret.

Karnprocess

Rutiner for karnprocessen finns framtagna for att tydliggora hur remissflodet
hanteras och hu de prioriteras. Remissen ar grunden for det fortsatt flodet i
karnprocessen, fran forsta kontakten till intervention och uppfoljning.

Hjalpmedlet innefattar férutom sjalva produkten dven patientanalys,
instruktioner, uppfoljning, reparationer, konsultation. Samtliga vara
produkter ar klassificerade som “Klass I” enligt MDR 2017 (Bilaga VIII kapitel
III).

Ink6psprocessen

Rutinen beskriver hur lagersystem, bestallning av lagervaror, patientbestallda
varor och forbrukningsmaterial fungerar.

Vidare beskrivs hur uppackning, mottagningskontroll, returer och
reklamation sker av bestéllda varor bade till lager och till enskilda patienter.

Fortroendeforskrivning sker av hjalpmedel som ortopedteknik
tillhandahéller. Rutinen beskriver hur bestallning och distribution av dessa
hjalpmedel och material till arbetsterapi och andra externa satellit-lager sker.

Skoandringar utfors av externa leverantorer. Rutin beskriver hur de
registreras, skickas, packas upp och kontrolleras.

Upphandling av ortopedtekniska produkter och tjanster sker gemensamt med
SU och NU dar Lagen om offentlig upphandling (LOU) giller.

Forbattringsarbete/Forbattringsprocessen
Forbattringsarbetes rutiner beskriver hur inkommande forbattringsforslag,
avvikelser, synpunkter och idéer tas om hand pa ett satt som ger nytta for
verksamheten. Dokumentet beskriver pa vilket sétt och i vilket forum
avvikelser, synpunkter och forbattringsforslag behandlas.

Avvikelsehanteringssystemet ska sakerstalla att produkt, process eller rutin,
som inte uppfyller stallda krav identifieras och korrigeras.

Rutinen beskriver ocksa hur och nir vi genomfor internrevision.
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Arbetsmiljoarbetesprocessen

Ortopedteknik arbetar med systematiskt arbetsmiljoarbete och foljer
arbetsmiljoguiden for VGR. Se mall for detta pa VGR:s insida.

Rutin for det systematiska arbetsmiljoarbetet beskriver hur arbetet bedrivs pa
ortopedteknik. Rutinerna ska ses som ett komplement till de 6vergripande
rutiner som finns pa SAS.
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https://www.vgregion.se/arbetsmiljoguiden

Dokument

Styrande dokument adr sddana dokument som overgripande styr
verksamheten. Vi hanterar vara dokument i SharePoint, ett system for
dokumenthantering p4 regionniva. Se SAS hemsida. Dér anges dven vem som
har ratt att godkanna och publicera:

Styrdokument vid Sédra Alvsborgs Sjukhus - 6vergripande principer och rad
vid upprattande och revidering

Journaldokument innehéller patientdata. Dokument upprattas enligt gallande
forordningar och sparas i de system som finns tillgangliga for verksamheten.

Redovisande dokument beskriver ndgot som redan skett eller utforts. De
redovisar att stallda krav har uppfyllts och att verksamhetssystemet fungerar
pa avsett siatt. Dokument ska vara lasbara, latt identifierbara och
atersokningsbara.

Anges ingen direkt sokvig sa aterfinns dokument i SharePoint.

Uppdatering och andringar.

Behov av uppdatering av verksamhetssystemet initieras via fyra olika kanaler:

e Isamband med ledningens genomgang.

e Forbattringsforslag i samband med det dagliga arbetet. Det aligger all
personal att, genom forbattringsforslag, initiera behov av uppdatering
av dokument i verksamhetssystemet.

e Via avvikelserapporter.

e Vid slutet av dokumentets giltighetstid, nir det ar dags for revidering
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Arkivering

Dokument Pokument- Arkiveringsplats Arkiveringstid
agare
Rutiner Kvalitetskoordinator | SharePoint Uppdateras
kontinuerligt dock
senast efter 2 ar.
Tillverkningsmanualer Kvalitetskoordinator | SharePoint+ Uppdateras
Plastrummet. kontinuerligt dock
senast efter 2 ar.
Lagar, standarder Kvalitetskoordinator | Finns tillgangliga via Uppdateras
och forordningar internet + pigkontoret kontinuerligt
Avtal och Kontrakt Enhetschef Alfresco Under avtalstiden.
Internrevisionsplan Internrevisor SharePoint\OTA\ Under géllande
Kvalitetsarbete - period.
Revisioner\
Revisionsprogram
Patientjournaler Patienthandlaggare OPAS Sparas for all
framtid
Remisser Patienthandlaggare Reception och skannas Sparas for all
in 1 Kovis. framtid
Arbetsordrar Patienthandlaggare OPAS Sparas for all
framtid
Produktionsunderlag Patienthandlaggare OPAS Sparas for all
framtid
Produktionsunderlag/mattlistor/ritningar Patienthandlaggare Arkiv i kallare 5 ar eller
som inte gar att spara i OPAS hjalpmedlets

livslangd* om >5ar
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Preggschema Tekniker Parm i preggrummet 5 ar eller
hjalpmedlets
livslangd* om >5ar

Ej manualtillverkade produkter Tekniker Parm vid sadelmakeri 5 ar eller

markt ” Ej hjalpmedlets
manualtillverkade livslangd* om
produkter” >5ar.

Riskanalys Patienthandlaggare Parm vid sadelmakeri 5 ar eller

markt ” Ej hjalpmedlets
manualtillverkade livslangd* om
produkter” >5ar.

Internkontroll av arbetsmiljo Enhetschef Arbetsmiljoparm och Gallande period +

SharePoint minst 2 ar
Protokoll fran kalibrering/apparatansvar Kvalitetskoordinator | Excellfil i SharePoint\ Sparas
OTA\Kuvalitetsarbete\ utrustningens
Kvalitetskoordinatorer\ livslangd.
protokoll for
kalibrering kontroll
Verksamhetsplan Enhetschef SharePoint Géllande period
Motesprotokoll Enhetschef SharePoint Minst 2 ar
Internrevisionsrapport Internrevisor SharePoin\ OTA\ Gallande period +
Kvalitetsarbete\ 2 ar
Revisioner\ Intern
revision

Synpunkter Enhetschef Parmar markta Spara
“Synpunkter” i sammanstallningar
receptionen minst 2 ar
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Enkat kundtillfredsstallelse Enhetschef SharePoint Spara samman-
stallningar minst 5
ar.

Leverantorsmisstag Enhetschef I OPAS Spara samman-
stallningar minst 2
ar

Avvikelserapporter Enhetschef SAS centralt Minst 10 ar

Foljesedel Enhetschef Kaillare 3ar

Faktura Enhetschef SAS Centralt/Ekonomi 10 &r

*Uppskattad livslangd for proteser och specialanpassade ortoser for vuxna ar 5 ar och for barn 2 ar. Hel- och
halvfabrikat enligt leverantorernas specifikation.
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Back-up av elektroniska dokument.

Galler dokument som finns i dataserver.

Nedanstdende ar information, eftersom vi inte kan paverka andra
avdelningars rutiner:

En gang per dygn gors en back-up av OPAS. Denna arkiveras i femtiotva (52)
veckor enligt rutin centralt hos Enhet fér Informationssystem IT, SAS.

For ovriga elektroniska dokument gors en back-up varje dygn pa sadana filer
som har skapats eller forandrats under dagen. Var fjortonde (14:de) dag gors
en fullstindig back-up av samtliga dokument.

De filer som legat pa servern minst tjugofyra (24) timmar sparas i tolv (12)
veckor och de filer som legat pa servern i minst fyra (4) veckor sparas i
femtiotva (52) veckor enligt rutin centralt hos Enhet for Informationssystem
IT, SAS.
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Organisation

Ortopedteknik ligger organisatorisk under verksamhetsomrade Neurologi,
rehabilitering och niira vird, som ir en del av Sédra Alvsborg sjukhus.
Schematisk bild 6ver kliniken finns pa foljande lank Neurologi,

rehabiliteringoch nira vard.

Organisationschema

Enhetscfef*

1:e ortopedingenjor* =

— Specialist

Kvalitetskoordinator f=t==Teknikerkoordinator

Patienthandldggare Produktion Reception/Kontor

Ortopedingenjor < Ortopedtekniker . Assistenter

Sytekniker

* Ledningsgruppen bestar av enhetschef och 1:e ortopedingenjor
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Bilaga 1: Processkarta

Ledningens rutiner
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Verksamhetsidé
Policy

Verksamhetsplan
Ledining - ortopedte knik

Organisation

Personal Resurser

= Bemanning » Lokaler

* Kompetensmatris s Verktyg

«  Utbildning = Maskiner
« Schemalidggning Stad och unasma
*  Medarbetarsamtal

+ Méaten
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ledighat
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Ekonomi

Planering -

patient

Receplionen
criopediexnik -
palinntadrminsirativi

Arbetsmiljé

Uppfaljning

* Ledningens genomgang
Ledining - ortopssdtaknik

* Enkater, kund och
medarbetare

Arbetsmiljo, ortopediekn - genarsllt
Hundilifredsstallelse pa criopedieknik

= Omvarldsanalys

* Farfattning

* Regler

= Politik

Werksamhetssystem - ortopeciekn
*  Avvikelser

Forbatiringsarcete, cropedteknik -
Awviketsehantsning

* Marknadsundersdkning
« QOTB
* Register

Ledningens rutiner
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Inkbpsprocessen

Upphandling

Inkidg, ortopedtsknik - Upphandling

Bestillning

Inkis, eropedieknik - Lager,

bstalining
IFkde, oropedtesnik -
Eesidlining av stiskal

T

Receptonen orfopediskn —
betaining och fakburening

Godsmottagning
Inkdp, ortopedieknik -
Uppackning, retur och
reklamation
Fartroendefdrskrivning Lager Patientbestallt
InkEp, artepedtekn® - Postarder InkER, Inkdp, ortopediakni -
ertopedteknik - Lager, bestalining
Lager, Inkdp, ortopediaknik -
bastilining SxoaEndringar extemt

Uppfdljning av

leverantdr och lager

Inkig, eropedieknik -
Uppackning, refur och

reklamation
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Uppfdljning
Farbattringsarbate -
ortopedteknik
Ledningens
genomgang

-

Genomfarande
Firbdttringsarbete -
orbopediaknik

L1

Beslut
Firbdttringsarbete -
ortopediekni
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Externrevision

=

OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

Input/idélista
Farbattringsartiete -
ortopedieknik
Farbdttringsarbete,
ortopediaknik —
avviketsehantening
Farbdttringsarbete,
ortopedieknik -
kontrolleringsplikbga
utrustningar, varktyg
och mdidon
Fundtéfredsstalelse
pé criopedteknik.
Imbernrevision,

ortopedtaknik

Ledning/APT

Personal, ortopadiekni

| = rilen

Firbdttringsarbete -
artopetinkn
Ledning - oriopediexnik

Processmate

*| Farbatringsamets -
criopedteknik

¥

Forbattringsgrupp
Farbattringsarbete -
ortogasdteknik

' Féorslag till
forbattring

Forbatiringsarbete -
oropedtsknik

Forbattringsprocess
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Arbetsmiljoprocessen

Arbelsmis, criopedieknik -
garrelt

Aretemild,

ortopedieknd -
hot och vald

Artepisriild,
ortopediaknk -
akul sukdom

Falyttningsteknik
- artapedteknik

Aretemild,

ortopedieknd -
Rengdrning av
patientnara verkiyg
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Arpetemis
Riskbeddmning—
ortopediakn

Btasmia,
ortogedtakn -
rumskskevning

Ataterris,
oftop-diakn -
ke alighanteding

Gravida aretstagare
— priopedteknik

Arbeternild, criopedtsknik
- kraftigt ferorenad tvatt

B,
ortepedtikn -
patientskada

Handlingsplan vid
brand = afapedbeknik

Handlingsplan
krishantering

B edarbetarirbalsmilid ach
hdisaarbetsmiliSguiden'Sysemansks hilso-
och arbalamiliartele)

Arbetsmiljo
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