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Bakgrund och syfte

Bakgrunden till detta styrdokument ar att det ska vara kant for alla i
organisationen hur ansvarsfordelningen gallande teknisk utrustning ser
ut. Syftet med styrdokumentet blir saledes att 6versiktligt beskriva bade
organisationen och ansvarsfordelning inom Bild- och Funktionsmedicin
(BFM) géllande teknisk utrustning.

Utforande — beskrivning av organisationen

Organisationen inom BFM foljer de regler som finns beskrivna i
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9). Den 6vergripande
organisationen inom BFM beskrivs i figur 1. Dar framgar att ansvaret for
tekniska utrustningar i huvudsak féljer linjeorganisationen fran
sjukhusdirektor, till verksamhetschef for BFM, till respektive enhetschef.
Nar det galler enheten Stodfunktioner sa ar den i sin tur uppdelad efter
medicintekniker (MTR), sjukhusfysiker och RIS/PACS-forvaltare.
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Figur 1 beskriver dvergripande organisationen inom BFM.

Verksamhetschef

Medicintekniker inom BFM

Den medicinsktekniska avdelningen for rontgen och nuklearmedicin
(MTR) ligger organisatoriskt under verksamhetsomradet VVO9 och ar
organisatoriskt skild fran évriga medicinsktekniska avdelningen vid

sjukhuset (MT). Samverkan sker 6ver organisationsgransen i manga
fragor.

Medicintekniker ansvarar for olika omraden:

e Regionala upphandlingar samt serviceavtal med leverantorer.
Anmélningsansvarig for negativa handelser och tillbud géllande
medicintekniska produkter till Ldkemedelsverket.

e Ingenjorer och tekniker ansvarar for drift och underhall av
medicinteknisk utrustning.

For kontakt vand dig till tekniksupporttelefon: 0500-43 16 87.

Sjukhusfysiker

Sjukhusfysikernas arbete ar uppdelat utefter olika ansvarsomraden:
datortomografi, konventionell rontgen, interventionell réntgen,
operationsverksamhet, nuklearmedicin och MR-kameror.
Sjukhusfysikernas roll &r att kontrollera att tekniska utrustningar fungerar
som de ska i enligt het med 6 kap. 58 Stralsakerhetmyndighetens
foreskrifter om grundlaggande bestammelser for tillstandspliktig
verksamhet med joniserande stralning:

Funktions- och prestandakontroller av en teknisk anordning som kan
alstra joniserande stralning eller som innehaller ett radioaktivt &mne,
ska utforas i den omfattning och med de tidsintervall som kravs for att
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sékerstalla att dess funktion och stralskydd &r i gott skick. Kontroller ska
aven utforas efter varje ingrepp som kan ha paverkat egenskaperna hos
en teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning eller som
innehaller ett radioaktivt &mne innan den ater tas i bruk.

Detta arbete utfors vanligtvis genom arliga funktionskontroller samt
kontroller efter avhjalpande underhall.

For kontakt med sjukhusfysiker vand dig direkt till dem.

RIS/PACS-forvaltare

RIS/PACS ér ett samlingsnamn for de journal- och bildhanteringssystem
som finns vid en rontgen- eller nuklearmedicinsk avdelning, pa
Skaraborgs sjukhus heter detta system Sectra med
remisshanteringssystemet Order Management. Systemégare ar
verksamhetschef for VOO.

| arbetsuppgifterna for RIS/PACS-forvaltare ingar:

e Systemforvaltning av RIS/PACS

e Drift, utveckling och support av RIS/PACS

e Statistik, uppfoljning och rapportering av verksamheten samt intern
och extern utbildning av anvéndare i systemen.

e LITA-ombud fér BFM

For kontakt vand dig till RIS/PACS-supporttelefon: 0500-47 81 11

Radiologisk- och stralningsfysikaliska ledningsfunktioner

Pa Skaraborgs sjukhus finns det utsedda radiologiska ledningsfunktioner
for rontgenverksamhet, interventionell rontgen, panoramaréntgen,
buckyterapi samt nuklearmedicinska undersokningar och behandlingar.
Det finns stralningsfysikaliska ledningsfunktioner utsedda for
rontgenverksamhet, nuklearmedicin och buckyterapi. Dessa
ledningsfunktioner innehar ett stort antal olika uppgifter inom
organisationen. Nar det galler tekniska utrustningar sa ar deras uppgift att
medverka i férvérv av utrustning i den omfattning som behévs fran
stralskyddssynpunkt (4 kap. 28 Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter
om medicinska exponeringar).

Regionala upphandlingar av tekniska utrustningar

e Alla upphandlingar skots via regionens inkdp i VGR.
e Medarbetare fran verksamheten inom BFM deltar i olika
upphandlingar.
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Provuppstallning av tekniska utrustningar

e Vid vissa tillfallen maste en sa kallad provuppstallning ske for att
testa en ny produkt (oftast i samband med pagaende upphandlingar).

e Vid all provuppstéllning och inhyrning av medicinteknisk utrustning
inom Ska$S ska avtal upprattas med respektive leverantdr. Kontakta
medicintekniker om det foreligger fragor eller tveksamheter kring
avtalen och dess anvandning.

e Vid provuppstallning ska utrustningen i forekommande fall hanteras
pa samma satt som vanlig ny utrustning med funktionskontroll av
sjukhusfysiker.

e Sa kallat provuppstéllningsavtal fylls i av den som ansvarar for
provuppstallningen (oftast medicinskteknisk ingenjor) och skrivs pa
av verksamhetschef.

Forebyggande underhall av tekniska utrustningar

Forebyggande Underhall (FU) av tekniska utrustningar innebér planerade
serviceatgarder i syfte att:

e Sékerstélla att utrustningen fungerar enligt leverantérens
specifikation.

e Uppratthalla att utrustningen ar saker for saval patient som personal.

e Minska antalet stérningar i vardverksamheten orsakade av "akuta"
servicetillfallen.

e Forlanga utrustningens livslangd.

FU utfors regelbundet (vanligtvis av leverantéren och i enstaka fall av
medicintekniker) och baseras pa rekommendationer fran respektive
leverantor. Ansvaret for att FU blir utfort i ratt tid och pa ratt satt ligger
formellt pa verksamhetschefen. Inom BFM skots detta i praktiken av
MTR. Alla FU-tillfallen samordnas med verksamheten for minsta
majliga stopptid av utrustningen.

Avhjdlpande underhall

Avhjalpande Underhall av medicinteknisk utrustning omfattar alla
atgarder i syfte att minimera driftsavbrott i vardverksamheten orsakade
av medicinteknisk utrustning. Vid akuta stopp kontaktas MTR
tekniksupporttelefon: 0500-43 16 87. Det finns ingen beredskap for akuta
stopp, da anvands i stallet dokumenterade reservrutiner.
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Utbildning av tekniska utrustningar

All berord personal maste ha adekvat utbildning av de tekniska
utrustningar som de anvander, exempelvis specifik apparatkunskap och
kunskap enligt stralskyddslagen (sa kallat kérkort). Fér medicintekniker
galler utdver ovanstaende vanligtvis ytterligare utbildningskrav fran
leverantorer for att fa utfora service eller avhjalpande underhall pa de
tekniska utrustningarna.

Tillbud

Om en negativ héndelse intraffar med en medicinskteknisk produkt ska:

e Vid akut stopp, se ovan om avhjalpande underhall.

e Avvikelserapport i MedControl skrivs av inblandade.

e Ansvarig chef (verksamhetschef eller dennes ersattare) vidtalas for
vidare hantering.

e Handelsen rapporteras till leverantor av utrustningen, detta gors
vanligtvis av medicintekniker.

e Beslut tas om eventuell handelseanalys.

e Beslut tas om eventuell anmélan till [akemedelsverket.

Kallforteckning

e Lakemedelsverket (https://www.lakemedelsverket.se/sv/rapportera-
biverkningar/medicinteknik/anmala-negativa-handelser-och-
tillbud#hmainbodyl)

e Provuppstéllningsavtal
(https://www.swedishmedtech.se/upl/files/189893/provuppstliningsa
vtal-07-pdf.pdf?t=732893880)

e Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om grundlaggande
bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande
stralning, SSMFS 2018:1
(https://www.stralsakerhetsmyndigheten.se/)

e Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om medicinska
exponeringar, SSMFS 2018:5
(https://www.stralsakerhetsmyndigheten.se/)

e Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9).
(https://www.socialstyrelsen.se/)
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