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1.1.

Sammanfattning och rekommendationer

Ernst & Young har pa uppdrag av de fortroendevalda revisorerna i Landstinget
Dalarna granskat arbetet med att kvalitetssikra den medicintekniska utrustningen
samt handhavandet av densamma. Syftet har varit att bedoma &ndamélsenligheten
i Landstinget Dalarnas arbete med att kvalitetssdkra savil medicinteknisk utrust-
ning som anvdndningen av denna.

Granskningen baseras pa dokumentstudier samt intervjuer med berdrda aktorer,
bade inom Medicinsk teknik och fysik (MTF) och inom ett urval vardverksamhe-
ter.

Sammanfattning

MTF bedriver ett engagerat arbete med att underhélla landstingets medicinteknis-
ka utrustningar. Verksamhetsforetrddare dr 1 huvudsak njda med den service som
erhalls. Trots detta framkommer i granskningen ett betydande glapp mellan de
insatser som behdver ske utifran tillverkarnas rekommendationer av planerat un-
derhéll och det som faktiskt hinns med. Uppskattningsvis hinns 30% av det un-
derhéll med som tillverkarna rekommenderar.

MTF behover utveckla sin kapacitetsstyrning och produktionsplanering. Forut-
sdttningarna for detta dr ur systemsynpunkt mycket goda genom att data redan
finns tillgéngliga 1 inventariesystemet Maximo.

Landstinget Dalarna behover klargora en rad formella forutsattningar betrdffande
medicinsk teknik 1 landstinget. Detta beror t.ex. det 6vergripande ansvaret (som
idag ligger kvar pa landstingsstyrelsen), ambitionsnivaer kring forebyggande och
avhjélpande underhéll och rutiner for avvikelsehantering. Indikationer finns pé att
inte alla allvarliga negativa hindelser eller tillbud, anméls till Likemedelsverket
eller Socialstyrelsen.

Standarden pa landstingets medicintekniska utrustningspark beddms for nérvaran-
de vara tillfredsstidllande. Samtidigt finns tecken som tyder pa att denna situation i
en nira framtid kan &ndras.

Med grund 1 de olika bedomningar och slutsatser som presenteras i denna gransk-
ning dr var samlade bedomning att landstingets arbete med att kvalitetssékra den
medicintekniska utrustningen samt anvindningen av densamma inte fullt ut ar an-
damalsenligt.
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Korta svar pa revisionsfragorna

Beskrivning av radande organisation for den medicintekniska verksamheten
och analys av om denna iir dndamalsenlig och effektiv?

MTFs organisation beskrivs i kapitel 3. Organisationen bedoms dndamalsenlig.
Underlag saknas for att mer ingdende kunna bedoma effektiviteten. Daremot far
det anses rimligt att det finns en icke obetydlig effektiviseringspotential da kapa-
citetsstyrningen och produktionsplaneringen inom MTF é&r svagt utvecklad.

Beskrivning av radande ansvarsfiordelning och gillande uppdragsbeskrivningar
samt bedomning av dndamalsenligheten i dessa vad avser savil den medicin-
tekniska utrustningen som dess handhavande?

Landstingsstyrelsen dr ansvarig for hantering av medicintekniska produkter i
Landstinget Dalarna eftersom ansvaret inte dr delegerat till verksamhetscheferna.
Det har for nagra ar sedan funnits uppdragsbeskrivningar som delvis reglerade de
ovan efterfragade delarna. Uppdragsbeskrivningarna har inte fornyats och lands-
tinget har dndrat sin organisation. Situationen idag innebér dirfor att aktuella upp-
dragsbeskrivningar saknas.

Finns dndamdlsenliga rutiner for kvalitetssikring av savil utrustningens tek-
niska status som dess handhavande?

Ja, detta finns. Déremot hinner inte MTF med att utfora underhéllet i tillriacklig
omfattning.

Har hiilso- och sjukvdrden sikerstillt att introduktion, utbildning och kompe-
tensforsorjning av personal som handhar medicinteknisk utrustning dr dnda-
mdlsenlig?

Ja, vid de apparatintensiva verksamheterna dr var bedomning att detta ar uppfyllt.
Déremot behdver apparatansvariga och utbildningsansvariga utses vid fler verk-
samheter — de verksamheter som inte dr lika utrustningsintensiva.

Finns dndamdlsenliga inventarieforteckningar over medicinteknisk utrustning,
dr utrustningen av godtagbar standard och underhdlls denna pa ett indamadls-
enligt sitt?

Enligt var bedomning har MTF i sitt Maximo-system en dndamalsenlig forteck-
ning dver landstingets medicintekniska utrustningar. Det finns dock skal att
genomfora en inventering for att sikerstélla aktualiteten. Standarden pé utrust-
ningarna bedoms for nirvarande som tillfredsstillande. Underhallet kan inte anses
ske dndamalsenligt. Dels utfors uppskattningsvis endast 30% av det underhall som
tillverkarna rekommenderar dels finns brister i hur underhallsarbetet styrs. For att
balansera bilden ndgot ska dven ndmnas att verksamheterna i huvudsak dr ndjda
med den service som MTF tillhandahéller.
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Paverkar eventuellt spridningen av fabrikat, modeller e t ¢ av likvirdig utrust-
ning dndamalsenlighet, effektivitet och sikerhet vid t ex handhavandet?

Detta paverkar definitivt effektivitet och sdkerhet vid handhavandet. I rapportens
kapitel 9 beskrivs MTFs arbete med att hilla nere den s.k. sortimentsbredden. Av
tradition har landstinget haft en stor sortimentsbredd. Att hdlla denna nere har
lyckats allt béttre i senare ars upphandlingar. MTF har utarbetat en s.k. rekom-
mendationslista 1 syfte att minska sortimentsbredden.

Ar organisation och rutiner for felanmiilan, avvikelserapportering, omhiinder-
tagandet av avvikelserapporter liksom anmdlningar till Socialstyrelsen respekti-
ve Likemedelsverket indamdlsenliga?

Betréiffande felanmilan hinvisas till de tre sista frdgorna nedan. Denna fraga i 6v-
rigt: Nej, hér finns klart mer att gora for att 4stadkomma tydliga rutiner som for-
stds av de berorda och tillimpas.

Ar processen for anskaffning av medicinteknisk utrustning indamdlsenlig?

Ja, men vi bedomer att det samtidigt finns en hel del att gora for att effektivisera
processen.

Ges medicintekniker tillrdcklig plats” i organisationen?

Ja, deras bedomningar av utrustningars anviandbarhet efterlevs i hog grad i vard-
verksamheterna.

Finns en "helpdesk-funktion” inom MTF, dit vardpersonal kan viinda sig for
att rapportera fel och begiira service?

Ja, en sddan finns bade fysiskt och via en webbtjinst.

Limnar MTF besked om ndr hjilp kommer att erhdllas i samband med felan-
mdlan? Om ja, klarar man att hdlla dessa tider?

Nej, diremot anvinder MTF en egen prioritering pa felanmélningarna vilken ger
en “intern” tidsgrans som anviands inom MTF. Enligt MTFs egen uppfoljning okar

successivt antalet drenden som inte avhjélps i tid. Denna 6kning har pagétt sedan
2008.

Loggar MTF inkomna fel och hur dessa har avhjilpts i syfte att lopande bygga
upp en kunskapsbank som i sin tur kan anvindas for att forebygga fel och for
att snabbare kunna avhjilpa kommande fel?

Ja, detta registreras l6pande 1 Maximo.
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1.3.

Ell ERNST & YOUNG

Rekommendationer

Med anledning av genomford granskning ldmnas foljande rekommendatio-
ner till landstingsstyrelsen. Rekommendationerna &r sorterade pa den an-
svarsniva som bor atgarda respektive del.

Landstingsstyrelsen

Landstingsstyrelsen bor snarast delegera ansvaret for hanteringen av
medicintekniska produkter i Landstinget Dalarna till verksamhetsche-
ferna.

Landstingets tjdnstemannaledning

Uppdragsbeskrivningar behover upprdttas dels pa overgripande niva
mellan hdlso- och sjukvardsledningen och MTF dels i relationen MTF
och respektive klinik. I den overgripande uppdragsbeskrivningen bor
ambitionsnivan uttryckas betrdffande forebyggande och avhjdlpande
underhdll for den medicintekniska utrustningen. Idag dr det en bety-
dande del av underhdllet som inte utfors i tid.

Foretrddare for hdlso- och sjukvarden bor i samarbete med MTF ta
fram en gemensam prioriteringsordning for planerat och akut under-
hdll. Denna bor ddrefter paverka MTF's styrning/prioritering av under-
hallsarbetet.

Med utgangspunkt i den precisering som bor ske av MTFs uppdrag och
med effektiviseringspotentialen i beaktande bor det ske en oversyn av
MTFs resurstilldelning. I denna 6versyn bor dven overvdgas att infora
en koppling mellan MTF's datagande (tex. i termer av hur manga utrust-
ningar som ska underhallas) och storleken pad MTFs budget.

Landstinget behéver tydliggora den samlade rutinen for avvikelsehan-
tering (avseende medicinteknisk utrustning) och anmdlning till Ldike-
medelsverket respektive Socialstyrelsen.

Landstinget bor ta del av den information om utrustningars kondition
som finns i Maximo och anvdnda den systematiskt i sin investeringspla-
nering.

MTF

Det omfattande processarbete som bedrivits inom MTF bor foras i mal
av MTF.

Det finns anledning for MTF att genomfora en inventering av medicin-
tekniska utrustningar i syfte att sdkerstdlla att inventariesystemets da-
tabas 6verensstammer med verkligheten.

MTF bor bdttre nyttja informationen i inventariesystemet Maximo. I sy-
stemet finns information som patagligt kan utveckla MTFs kapacitets-
styrning och produktionsplanering. Med stor sannolikhet kan detta leda
till att verksamheten effektiviseras.
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2.

2.1.

2.2,

Inledning

Bakgrund

Vardgivarens ansvar for hantering av medicintekniska produkter anges i lag
(1993:584) om medicintekniska produkter, Socialstyrelsens foreskrift ”Anvénd-
ning av medicintekniska produkter 1 hédlso- och sjukvarden” (SOSFS 2008:1).

Ansvaret for medicintekniska produkter dr uppdelat pé ett medicinskt anviandaran-
svar och ett tekniskt forvaltningsansvar. Det medicinska anvdndaransvaret omfat-
tar anviindningen pa patient och den hantering som utfors pé klinikerna. Aven ut-
bildning av ny personal 1 hantering och anvdndning av medicintekniska produkter
ingér i det medicinska anvidndaransvaret. Tekniskt forvaltningsansvar innebar att
ansvara for anskaffning av ny medicinteknisk utrustning, samordna anskaffningar
over linet och bedoma kompabilitet mellan ny och dldre utrustning ur drifteko-
nomisk och sikerhetssynpunkt. Det tekniska forvaltningsansvaret innebér ocksa
att genom forebyggande underhéll halla medicintekniska produkter sikra och
funktionsdugliga under hela den tid produkterna ér 1 anvindning.

Dagens hélso- och sjukvard ér i hog grad beroende av en fungerande och séker
medicinsk teknik. Sammantaget betingar de medicintekniska utrustningarna ocksa
stora ekonomiska virden 1 landstinget. De fortroendevalda revisorerna 6nskar
granska landstingets organisation, ansvarsfordelning, tillimpade rutiner etc. runt
den medicintekniska utrustningen.

Syfte och revisionsfragor

Syftet har varit att bedoma dndaméalsenligheten i Landstinget Dalarnas arbete med
att kvalitetssikra sdvil medicinteknisk utrustning som anvdndningen av denna.

En avgriansning har gjorts avseende medicintekniska produkter. I begreppet inne-
fattas sdvil utrustningar/inventarier som engangsmateriel. Granskningen fokuserar
dock pa medicintekniska utrustningar och siledes inte primért anvdndandet av in-
formationssystem, engéngs- och forbrukningsprodukter, proteser eller hjdlpmedel
i patientens hem etc. Granskningen avgrinsas ocksa till anvindandet av medi-
cinskteknisk utrustning inom ett urval verksamheter 1 landstingets hilso- och
sjukvard.

Revisorerna har stillt upp foljande fragor att besvara i denna granskning:

e Beskrivning av rddande organisation for den medicintekniska verksamhe-
ten och analys av om denna &r dndamalsenlig och effektiv?

e Beskrivning av rddande ansvarsfordelning och géllande uppdragsbeskriv-
ningar samt bedomning av andamalsenligheten i dessa vad avser savil den
medicintekniska utrustningen som dess handhavande?

¢ Finns dndamalsenliga rutiner for kvalitetssidkring av sévil utrustningens
tekniska status som dess handhavande?
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2.3.

2.4.

e Har hélso- och sjukvérden sédkerstillt att introduktion, utbildning och
kompetensforsorjning av personal som handhar medicinteknisk utrustning
ar andamalsenlig?

¢ Finns dndamalsenliga inventarieforteckningar dver medicinteknisk utrust-
ning, ir utrustningen av godtagbar standard och underhélls denna pa ett
andamalsenligt sétt?

e Paverkar eventuellt spridningen av fabrikat, modeller e t ¢ av likvardig ut-
rustning dndamalsenlighet, effektivitet och sékerhet vid t ex handhavan-
det?

e Ar organisation och rutiner for felanmilan, avvikelserapportering, omhin-
dertagandet av avvikelserapporter liksom anmélningar till Socialstyrelsen
respektive Likemedelsverket dandamélsenliga?

e Ar processen for anskaffning av medicinteknisk utrustning indamélsenlig?

e Ges medicintekniker tillrdcklig plats” 1 organisationen?

e Ovriga fragestillningar som ir relevanta for att uppna granskningens syfte

Ernst & Young har foreslagit att foljande dvriga fragor besvaras:

¢ Finns en "helpdesk-funktion” inom MTF, dit vardpersonal kan vénda sig
for att rapportera fel och begéra service?

e Lamnar MTF besked om nir hjilp kommer att erhéllas i samband med fel-
anmilan? Om ja, klarar man att hélla dessa tider?

e Loggar MTF inkomna fel och hur dessa har avhjélpts 1 syfte att I6pande
bygga upp en kunskapsbank som 1 sin tur kan anvéndas for att forebygga
fel och for att snabbare kunna avhjilpa kommande fel?

Landstingsstyrelsen ansvarar for den verksamhet som ska granskas.

Granskningsansvariga

Ernst & Young har pa uppdrag av Landstinget Dalarnas fortroendevalda revisorer
genomfort denna granskning. De sakkunniga som ansvarat for granskningsarbetet
fran Ernst & Young AB &r Anders More och Andreas Endredi. Gunnar Uhlin har
ansvarat for den interna kvalitetssdkringen av revisionsrapporten.

Metod

Granskningen har genomf6rts under perioden juni — november 2010 genom do-
kumentstudier samt genom intervjuer med berdrda aktorer enligt nedan. Samtliga
granskade dokument framgér av dokumentforteckning i bilaga 1. I denna bilaga
framgar dven vilka som intervjuats. Utdver detta redovisas granskningskriterierna.

For att underlitta for lasaren inleds ocksa respektive kapitel med en kort text om
vilka granskningskriterier som har anvénds for att bedoma det / de forhallanden
som tas upp 1 kapitlet.
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3.1.

3.2

Medicinsk teknik i Landstinget Dalarna

Granskningskriterier

I denna del ska bedomas om nuvarande organisation kan anses dndamalsenlig och
eftektiv. For att detta ska kunna anses uppfyllt behover organisationen ha tydliga
ansvarsgrinser som forstas av de beroérda. Organisationsutformningen ska ocksa
stodja syftet med verksamheten. Ett tydligt bevakningsansvar bor finnas (fordelat)
inom Medicinsk teknik for uppdagade handhavanderisker och andra risker for-
knippade med medicinteknisk utrustning fran andra landsting och internationellt.
En ldnsbaserad organisation bor efterstravas. Samordningsfordelar finns hirige-
nom avseende kompetens och mdjlighet till specialisering. En ldnsbaserad organi-
sation ger dven goda forutsattningar att uppritthdlla verksamhet under semester-
perioder.

Beskrivning av MTFs linje- och serviceorganisation

Avdelningen for medicinsk teknik och fysik har 34 anstéllda. Organisationen &r
ldnsbaserad och i huvudsak geografiskt indelad. Verksamheten &r uppdelad pa la-
saretten 1 Falun, Mora, Ludvika och Avesta. MTF ingar sedan halvarsskiftet i en
gemensam organisation med IT, kallad MiT — Medicinteknik och IT. Skailet &r att
forbattra styrningen och samordningen av och mellan dessa verksamheter som pa
manga sétt har arbetsfalt som gér in i varandra.

Linjeorganisation MTF

| Tf Verksamhetschef }—{ Tf bitr verksamhetschef ‘

[ Samverkansgrupp | Administrativ Grupp ‘
\

‘ Sektion Falun ‘ ‘ Sektion Lin ‘ ‘ Sektion Rintgen ‘

Organisationsskissen ovan tydliggor att organisationen bestér av tre sektioner med
varsin sektionschef. Falun utgdr en egen sektion. Ovriga enheter inom vilka MTF
har verksamhet (Mora, Ludvika och Avesta) sorterar under sektion Lan. Sektion
Rontgen dr den mest specialiserade sektionen. Hér finns medicintekniker som ute-
slutande arbetar med rontgenutrustning vid samtliga ldnets lasarett. Funktionsin-
delningen motiveras av ledningen med att rontgen &r ett stort omrade och kréaver
en egen arbetsledning trots att det bryter mot den geografiskt baserade indelning-
en som géller 1 vrigt.

Medicintekniker inom dvriga sektioner har oftast ett eget huvudomréde (tillhor en
kompetensgrupp) men ér ocksa generalister och arbetar med ménga olika typer av
utrustningar. Sektionschefen ansvarar for att samordna, leda och utveckla sektio-
nens tjinster mot kunder inom lasaretten. Vidare har sektionschefen personalan-
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svar, deltar 1 upphandlingar, utbildningsaktiviteter samt medverkar till att system
for kvalitetssdkring utvecklas.

Framst vid sektionen 1 Falun men 1 viss médn ocksé inom sektion Lan finns grup-
per med olika huvudansvar (specialisering). Inom organisationen finns ocksé s
kallade apparattypsansvariga. Apparattypsansvar innebér en specialistkompetens
for en viss apparattyp. Vidare innebdr apparattypsansvaret ett bevakningsansvar
over vad som hdnder med apparattypen vid andra lasarett samt eventuella tillbud.
Apparattypsansvarig har ett rapporteringsansvar for eventuella olyckor dér appa-
rattypen dr inblandad, svarar for att instruktioner och lamplig utrustning finns for
forebyggande underhéll av apparattypen, identifierar eventuellt utbildningsbehov
kopplat till apparattypen samt bistar i upphandling / ink&p av apparater tillhorande
apparattypen. Dock innehar inte alla apparattypsansvariga tillrdckliga kunskaper i
upphandlings- och inkopsforfarandet varfor detta i vissa fall vilar pa ansvarig for
en annan apparattyp. Vidare finns mojligheten for 6vriga medicintekniker att van-
da sig till apparattypsansvarig da svérlosta problem uppstar.

Da semestertider ndrmar sig ldimnas 6nskemal om ledighet till respektive sek-
tionschef. Ledningsgruppen inom MTF sammanstéller semesteronskemélen och
jadmkar detta med de olika verksamheternas behov av service under sommaren.
Detta innebér att olika enheter hjilps at att ticka upp for varandra. Fran verksam-
hetsforetradare har inget annat framkommit &n att MTF har en tillridcklig service
under semestertid.

Kundundersokningar har genomforts vid MTF. Den senaste undersokningen
genomfordes 2006 och skickades till 400 verksamhetschefer, avdelningsforestan-
dare, sektionsansvariga och medicintekniskt apparatansvariga inom landstingets
verksamheter. 106 svar inkom, vilket ger en svarsfrekvens pa 26 %. Trots den
laga svarsfrekvensen har det inte skett ndgon bortfallsanalys. De svarande var ge-
nerellt sett ngjda med den service som MTF tillhandahéller. Ett par forbéttrings-
omraden konstaterades dock. De svarande upplevde att det ofta tog for lang tid att
fa icke akuta serviceuppdrag utforda. Vidare upplevdes dialogen vid planering och
uppfoljning av serviceatgarder bristfillig. MTF har tagit till sig dessa brister och
vidtagit forbattringsatgirder inom omradena. Vid genomforda intervjuer inom
ramen for granskningen forefaller kunderna vara ngjda med den service som MTF
tillhandahéller.

MTF anvinder inventariesystemet Maximo. Hér dr samtliga inventarier forteck-
nade (totalt cirka 20 000 st) samt allt underhdll som gors pé apparaterna. Tekni-
kerna inom MTF tidrapporterar och ambitionen &r att ca. 70% av tiden ska vara
hénforbar direkt till insatser kopplat till olika utrustningar. Inventariesystemet till-
sammans med tidrapporteringen &r viktiga killor till systematisk uppfoljning av
arbetet. MTF tar dock sjdlva inte regelbundet fram nagra uppfoljningsdata, forut-
om uppgifter om avvikelser frén service level agreement' (SLA). SLA reglerar
hur ofta forebyggande underhall ska goras pa respektive apparat. Detta diskuteras
vidare ldngre fram i rapporten.

1 e L,
Betyder ungefér ”6verenskommen serviceniva”.
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3.3.

Vi har i véra intervjuer med chefer och medarbetare i verksamheten stillt fragor
om det kan uppkomma konflikter exempelvis dd MTF menar att en utrustning inte
ar sdker medan verksamheten dnda vill nyttja utrustningen for att inte forvérra
véntetidssituationen. Utifran intervjuerna kan det entydigt konstateras att d& en
medicintekniker gér bedomningen att en medicinteknisk apparat av olika anled-
ningar inte bor anvédndas, respekteras detta av verksamheterna.

Bedomning

Det finns en 1 huvudsak tydlig ansvarsfordelning inom MTF. Apparattypsansvaret
och ldnsansvaret dr exempel pa detta. Den ldnsbaserade organisationen underléttar
samordning och gemensamma l6sningar. Dock saknas arbetsbeskrivningar 1 hog
grad och de som finns &r inte uppdaterade.

Verksamheten utnyttjar mojligheterna till specialisering pé apparater och apparat-
typer. MTF har gatt en medelvdg mellan renodlad geografisk indelning och funk-
tionsbaserad indelning (Rontgen). Gemensamt dr ambitionen om specialisering.
Aven de sektioner som har geografisk grund (Falun och Lén) har grupperingar for
att i viss man skapa en specialisering.

Som konstaterats ovan sker samordning av sommarsemestern mellan enheterna
inom MTF 1 syfte att kunna upprétthélla en tillrdcklig service under semesterperi-
oder. Var bedomning &r att detta fungerar tillfredsstéillande.

Den samlade bedomningen dr att MTFs organisation dr &ndaméalsenlig.

Inventariesystemet Maximo, dir all information om medicinteknisk apparatur re-
gistreras, dr en god kélla att hdmta uppfoljningsinformation fran. Idag gors det i
mycket begransad omfattning. Nagon systematisk och regelbunden uppfoljning av
produktion, kostnader och kvalitet gors inte trots att data finns tillgdngliga och ér
forhallandevis litta att ta fram.

Det ar positivt att MTF vidtagit atgiarder med anledning av de forbattringsbehov
som uppdagades i kundenkéten som genomfordes ar 2006. Daremot borde en
bortfallsanalys ha skett da endast 26 % av de tillfragade svarade pa enkédten. MTF
bor regelbundet och oftare dn hittills genomfora kundenkéter.

Fragan om MTFs verksamhet dr effektiv bedoms med tillgédnglig information inte
mojlig att besvara. Som beskrivits ovan finns dock goda mojligheter att ta fram
denna typ av information ur befintliga system. Av den information som dndé
framkommit 1 denna granskning och som diskuteras mer ldngre fram, menar vi att
det &r ett rimligt antagande att verksamheten genom en systematisk styrning och
uppfoljning kan effektiviseras.

Medicinteknikerna forefaller ha en stark stédllning i sjukvardsorganisationen. Be-
domningen utgér ifran att verksamhetsforetrddarna uppgivit att medicintekniker-
nas uppfattning om apparaturens anvindbarhet (utifran teknisk synvinkel) i hog
grad efterlevs.
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4.1.

4.2.

4.3.

Overgripande ansvarsfordelning

Granskningskriterier

Vi soker hér efter en tydlig och formell 6vergripande ansvarsfordelning mellan
klinisk och teknisk personal avseende hanteringen av medicintekniska produkter.
Det 6vergripande ansvaret for anvindning och hantering av medicintekniska pro-
dukter bor vara delegerat fran landstingsstyrelsen till verksamhetschefer. Ansvaret
bor dven vara definierat 1 relationen MTF och andra serviceenheter som hanterar
medicintekniska produkter, till exempel IT. Vi eftersoker dven en tydlig ansvars-
fordelning mellan de granskade vardgivande verksamheterna och MTF.

Ansvarsfordelningen mellan MTF och andra funktioner

Enligt SOSF'S 2008: 1 Anvindning av medicintekniska produkter i hélso- och sjuk-
vdrden bor landstingsstyrelsen delegera ansvaret for hanteringen av medicintek-
niska produkter till verksamhetschefer. I Landstinget Dalarna saknas en sadan
formell delegation. Vid intervjuerna i denna granskning framkommer dock att
verksamhetschefer liksom personal vid MTF agerar som om denna delegation
fanns.

MTF har en uppdragsbeskrivning fran de tidigare ldnssjukvérds- och narsjuk-
vardscheferna (2007). Har framgér att mélet 4r underhéll av den medicintekniska
utrustningen for att sdkerstélla drift och funktionsduglighet. Det finns inga nivéer i
uppdraget for hur ofta forebyggande samt avhjdlpande underhall ska genomforas.
Forebyggande underhall dr det underhéll som gors med jamna mellanrum pa
samtlig medicinteknisk utrustning. Underhéllsfrekvensen styrs i forsta hand av
tillverkarnas rekommendationer. Det avhjilpande underhallet dr det underhall som
gors da felanmilan gjorts och apparaten inte fungerar som den ska.

Uppdragsbeskrivningen till MTF tydliggor ocksa att skriftliga 6verenskommelser
mellan MTF och respektive verksamhet som har medicintekniska utrustningar ska
finnas. I dessa uppdragsbeskrivningar ska MTFs atagande preciseras gentemot
verksamheten. Overenskommelser finns idag med cirka tio av 60 verksamheter.
Flera av de 6verenskommelser som finns ar inte aktuella utan ar daterade flera ar
tillbaka 1 tiden.

I 6vrigt finns 6verenskommelser dir ansvaret tydliggérs mellan MTF och IT. Dis-
kussioner pagar med fastighetsteknik med syfte att ta fram en 6verenskommelse.
En icke aktuell dverenskommelse med hjilpmedelsteknik finns. Aven hir pagar
diskussioner for att aktualisera och tydliggora ansvarsfordelningen angaende
hjilpmedel.

Bedomning

Landstingsstyrelsen har inte delegerat ansvaret for hanteringen av medicinteknis-
ka produkter 1 Landstinget Dalarna till verksamheterna. Detta innebér att lands-
tingsstyrelsen har detta ansvar. Landstingsstyrelsen bor snarast delegera detta an-
svar till verksamhetschefer.

10
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5.1.

5.2.

Vidare behover landstingsledningen klargdra och fortydliga MTFs ansvar och
landstingets ambitionsniva rorande forebyggande underhall och avhjdlpande un-
derhall. Nivaer for hur ofta underhall ska goras bor faststéllas. Mélséttningen ro-
rande hur lang tid det dr acceptabelt att det tar fran det att ett problem med en ap-
parat rapporteras till dess att det dr avhjilpt bor ocksa fastslas. Den uppdragsbe-
skrivning som funnits tidigare kan inte anses relevant da de funktioner som utfar-
dat uppdraget inte lingre finns.

Overenskommelser om ansvarsfordelningen mellan MTF och storre delen av de
verksamheter som nyttjar MTFs service saknas. Av de som finns dr de flesta inak-
tuella. MTF bor utarbeta forslag till 6verenskommelser med alla verksamheter
som har medicinteknisk utrustning for att pa sa vis tydliggora ansvaret.

Det saknas idag aktuella 6verenskommelser med de flesta servicefunktionerna.
Arbete pagar och det dr angeldget att detta slutfors.

Den samlade bedomningen &r att det behovs savél formella delegationer av ansvar
som tydliggéranden av ambitionsnivéer for att den 6vergripande ansvarsfordel-
ningen ska kunna anses tydlig.

Rutiner for kvalitetssikring av handhavande och teknisk status

Granskningskriterier

Hir eftersoks rutinbeskrivningar for sdvil handhavande (verksamheterna) som
teknisk status (MTF). Rutinbeskrivningarna bor vara integrerade i respektive
verksamhets ledningssystem enligt SOSFS 2005:12°. Rutinerna bér vara heltick-
ande och de bor tilldmpas av de berdrda.

Rutiner vid de granskade verksamheterna

Vid de granskade verksamheterna finns s.k. apparatansvariga utsedda. Apparatan-
svarig ar sérskilt insatt i hur apparaten fungerar och hur den ska underhallas. Ap-
paratansvarig ser till att nddvéndiga instruktioner och utbildningar finns for 6vrig
personal vid kliniken som ska anvénda apparaten. Generellt sett finns apparatan-
svariga vid de mest apparatintensiva klinikerna inom landstinget.

Flertalet av de besokta klinikerna inom ramen for granskningen anvénder sig av
Tilda (Tool for Interactive Learning and Daily Assistance) som ér ett datasystem
for handhavande av medicinteknisk utrustning. I Tilda finns mdjlighet att lagga in
utbildningar och rutinbeskrivningar for handhavande av medicinteknisk utrust-
ning. Detta skots av apparatansvarig. Handhavandeinstruktioner for 1 stort sett all
utrustning finns vid IVA, operationsavdelningen och anestesiavdelningen 1 Falun.
Vid akutmottagningen och medicinvardsavdelningen i Ludvika anvénds ocksa
Tilda. Vid dessa avdelningar pagér arbete med att ldgga in handhavandebeskriv-
ningar for samtliga apparater 1 Tilda. I dagsldget finns detta for cirka hélften av

2 Socialstyrelsens foreskrift om Ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet i hélso- och sjuk-
véarden

11
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5.3.

apparaterna. Vid dialysavdelningen och rontgenavdelningen inom Mora lasarett
anvinds inte Tilda. Hér finns istéllet parmar med instruktioner i direkt anslutning
till apparaterna.

Rutiner vid MTF

For samtliga apparattyper finns som ovan konstaterats vid MTF utsedda apparat-
typsansvariga. Apparattypsansvaret innebar, utdver ovan konstaterat ansvar, ocksa
ett ansvar for att rutiner for forebyggande underhall utformas och tillimpas. Ruti-
nerna tas fram utifran tillverkarens rekommendationer och dokumenteras i ett sir-
skilt system. Denna typ av rutinbeskrivningar finns for den absoluta merparten av
utrustningarna.

Pé intranitet finns hos MTF en struktur for processer och rutinbeskrivningar. I
dagslédget finns fem stycken huvudprocesser med utsedda processledare, se bild
nedan. En av huvudprocesser ror forebyggande (planerat) underhall.

MTF Processer

WIAY
| 1inaoyd |

Aven ett stort antal stddprocesser finns beskrivna. Processarbetet bedrevs intensivt
for nagra ar sedan under ledning av den dédvarande medicintekniske chefen. Arbe-
tet har inneburit 6kad struktur och stabilitet i verksamheten men har inte drivits
riktigt i mal. Exempelvis saknas dnnu mal och mitetal for processerna. Huvud-
processen Support och konsultation” rymmer den viktiga delen om avhjilpande
underhall.

Att folja tillverkarnas rekommendationer avseende forebyggande underhall ar va-
sentligt da tillverkarnas ansvar for fel kan upphdra om underhéllsinstruktionerna
inte foljs. I inventariesystemet Maximo registreras hur ofta forebyggande under-
hall ska ske samt samtliga apparaters forvantade livsldngd. I systemet registreras
ocksé det forebyggande och avhjilpande underhall som defacto sker.

Enligt ledningen inom MTF innebér verksamhetskulturen inom MTF att underhal-
let pa kritiska utrustningar prioriteras. Ledningen diskuterar vilka utrustningar
som bor prioriteras i underhallsarbetet. Utifran detta sker via arbetsledning en for-
delning av ansvar for att utfora underhéllet mellan medarbetarna. Idag finns séle-
des inte en ansvarsfordelning dir det gér att se vilken medicintekniker som konti-
nuerligt dr ansvarig for respektive utrustning (t.ex. i Maximo). MTFs ambition dr
att underhéllsinsatserna ska styras via ett arbetsordersystem som hiamtar uppgifter

12
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frin Maximo om ndr underhall ska utforas. Arbetsordersystemet ska dven ta hian-
syn till en systematisk riskbeddmning (se nedan) som prioriteringsgrund. Idag
fungerar inte detta och Maximo genererar inga listor om vilka utrustningar som
star pa tur for forebyggande underhall.

Det konstateras att MTF inte hinner utfora forebyggande underhéll enligt tillver-
karnas rekommendationer. Under de senaste 12 manaderna har endast cirka 30 %
av det forebyggande underhallet utforts. Detta r métt i relation till de under-
héllsintervall som finns angivna i Maximo och som utgar ifrén tillverkarnas re-
kommendationer.

Sveriges kommuner och landsting har tagit fram en modell for riskbedémning av
medicinteknisk utrustning. Modellen finns idag 1 ett sédrskilt datasystem hos MTF
och malséttningen ar att riskbedomningar ska ske for varje utrustningstyp. Ambi-
tionen dr att riskbedomningen ska ge ett systematiskt underlag for prioritering av
underhallsinsatser och att detta ska vara integrerat i inventariesystemet Maximo.

5.4. Bedomning

Tilda framstar som ett mycket lampligt verktyg i arbetet med att sékerstilla hand-
havandet av medicinteknisk utrustning. De besokta verksamheterna har eller ar pa
vég att uppritta instruktioner for handhavande for i princip all utrustning. Var be-
domning &r att det finns &ndamélsenliga rutiner for handhavande av medicintek-
nisk utrustning vid de besdkta enheterna.

Det finns en systematisk rutin for att skapa underhéllsinstruktioner for medicin-
teknisk utrustning. Denna rutin ansvarar apparattypsansvarig for vilket innebir att
underhallsinstruktioner finns for den absoluta huvuddelen av utrustningar. Dock
konstateras att det idag langt ifran genomfors forebyggande underhall i den om-
fattning som tillverkarna foreskriver. Detta &r ett bekymmer da det i dagslaget &r
oklart vem som bér ansvaret for fel pa medicinteknisk utrustning som uppstar till
foljd av att foreskrivna intervaller for forebyggande underhall inte f6ljs.

Var bedomning ar att systematiken i MTFs produktionsplanering avseende det
forebyggande underhéllet kan utvecklas en hel del. Dagens rutin for detta lever
inte upp till krav pa systematik och sparbarhet utan bygger pa god vilja hos led-
ning och medarbetare. Sannolikt har MTFs ledning en god bild av vilka insatser
som bdr prioriteras men precisionen kan forbéttras. Ett bevis for detta ér att till-
fragade verksamhetsforetradare anser att dagens prioritering traffar hyggligt rétt.

Vi stodjer helt och fullt de planer som MTF har pa att integrera en systematisk
riskbeddmning av utrustningarna i Maximo och lata detta paverka hur det fore-
byggande underhallet prioriteras. Som vi ser det bor respektive utrustning i Max-
imo ocksé ha en ansvarig medicintekniker.

Uppgiften om att endast ca 30% av det forebyggande underhallet hinns med har
tagits fram av MTF pé begéran av Ernst & Young i denna granskning. Denna
uppgift ar ett vikigt matt p& MTFs prestation och bor regelbundet (tillsammans
med andra uppgifter) tas fram, analyseras och anvéndas for styrning.

13
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6.1.

6.2.

Bedomningen ir att det finns skél att se Over savil uppdraget till MTF som arbets-
sdtt och dimensionering for att sidkerstélla att en rimlig méngd av foreskrivna un-
derhallsinsatser hinns med. En prioriteringsordning bor utarbetas mellan sjukvar-
den och MTF for att avgora for vilka utrustningar foreskrivna intervall for fore-
byggande underhall kan glesas ut respektive for vilka utrustningar det dr av hogsta
vikt att intervallerna halls.

Befintliga rutiner técker pa ett tillfredsstéllande sétt in de aktuella omradena. Be-
traffande tillimpningen av rutiner dr var bedomning att den ar tillfredsstéllande
inom bade de granskade vardverksamheterna och inom MTF. Att MTF inte hinner
utfora allt underhall &r ett bekymmer men det beror inte pa avsteg fran géllande
rutiner. MTFs rutiner ingar helt klart i verksamhetens kvalitetssystem.

Avhjilpande underhall

Granskningskriterier

Har eftersoks dels rutinbeskrivningar for hur felanmélan/avhjilpande underhall
ska ske dels hur felanmilan 1 praktiken fungerar. Det ska vara tydligt for verk-
samheterna hur felanmélan gér till, ndgon typ av "helpdeskfunktion” dit verksam-
heter kan védnda sig per telefon eller via intrandtet dr lampligt. Felen bor avhjélpas
skyndsamt utifran en med vardverksamheterna 6verenskommen prioritering som
ar medicinskt relevant. Den som begér hjilp bor dels fa en kvittens pa felanmailan,
dels fa information om nér felet kommer att avhjdlpas. MTF bor halla dessa tider
och sjdlva ha kunskap om 1 vilken grad man klarar tidsgrinserna.

Rutiner for felanmilan/avhjilpande underhall

Avhjilpande underhéll d4r en av MTFs huvudprocesser (kallas Support och konsul-
tation). En sdrskild processledare finns utsedd vid verksamheten. Liksom for 6vri-
ga processer saknas dnnu mal och métetal liksom regelbunden uppfoljning.

Vardverksamheterna har mojlighet att felanméla medicinteknisk utrustning via en
relativt ny intern webblosning. MTF planerar en ’nylansering” av detta dd webb-
16sningen inte anvinds i1 den grad som MTF 6nskar. Vid felanmélan gor inlam-
nande verksamhet en bedomning av prioriteten enligt foljande skala:

1: Akut
2: Féardigt inom tre arbetsdagar
3: Fardigt inom sju arbetsdagar

Inldmnaren fa en kvittens pa att apparaten ldmnats in. Nagon forutsdgelse om un-
gefdr nér apparaten kommer att vara atgirdad ges inte. MTF har i vissa fall moj-
lighet att tillhandahalla en reservutrustning under reparationstiden. Efter att fel-
anmélan gjorts sorteras drendet till en medicinteknisk ingenjor som utifrén inlam-
narens prioritering gor en egen prioritering utifrdn géllande Service Level Agree-
ment (SLA). Det finns ingen faststilld gemensam dverenskommelse mellan MTF
och vardverksamheterna om hur prioritering for avhjialpande underhall av olika
apparater ska goras vilket innebér att denna prioritering i forsta hand sker pa

14
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6.3.

MTFs grunder. De intervjuade inom MTF menar att deras erfarenhet dr viktig hir
for att skilja pd de insatser som verkligen dr akuta och de som kan vénta.

MTFs egen prioritering uttrycks som en podng mellan 1 och 6. Prioritet 1 innebér
att felet ska vara avhjilpt inom tre timmar medan prioritet 6 innebér att det ska
vara avhjélpt inom 20 arbetsdagar. MTF konstaterar att kriterierna for hur priorite-
ringen sker kan fortydligas.

Avhjilpande underhall i praktiken

MTF har svért att hinna med det avhjidlpande underhéllet. Antalet avvikelser mot
SLA’ kar konstant sedan 2008. Mellan 2008 och 2010 har antalet avvikelser mot
SLA okat med ca. 36%. Denna uppfoljning sker varje vecka. Resultatet aterkopp-
las regelbundet fran chefen for MTF till de olika sektionscheferna.

Intervjuade foretrddare for vardverksamheter upplever ocksa att det avhjidlpande
underhallet tar lang tid. Detta géller dock ej den mest kritiska apparaturen.

Diagrammet nedan visar antalet incidenter som strider mot SLA per vecka hittills
under 2010. Diagrammet visar att antalet ror sig om drygt 200 incidenter per
vecka vid senare delen av 2010. Texten "Medel 2008 och "Medel 2009 1 dia-
grammet visar som jamforelse vilken nivé avvikelserna lag pa respektive ar.
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Vi har i denna granskning ocksé begirt att MTF tar fram uppgifter om det totala
antalet felanméilningar och hur detta utvecklats dver tid. Detta dr intressant for att
kunna relatera uppgifterna om avvikelser mot SLA till en total volym.

For att ge en sa réttvisande bild som mojligt av den totala volymen behdver dels
“rena” felanmélningar tas med dels det som 1 diagrammet nedan kallas for Direkt-
hjélp. Felanmilningar avser sddant som klinikerna rapporterar som fel via MTFs
felanmélningsrutin och dar felet harigenom klassas som avhjilpande underhall i
Maximo. Utdver detta avhjilper de medicintekniska ingenjorerna fel vid sina be-
sOk ute 1 verksamheten — utan att kliniken gjort en felanmélan. Denna typ av in-
satser registreras inte som avhjilpande underhall i Maximo utan som en arbetsor-

% Innebér i princip att man féljer antalet fel som inte atgérdats inom den tidsgrans som
ges av MTFs egen prioritering — skala 1 - 6.
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6.4.

der. Totalt sett lag antalet avhjalpande underhall pa ca. 3800 per ar for 2008 och
2009.

For att se hur antalet utvecklas har vi fatt nedanstdende data fran MTF.

Antal avhjdlpande underhall 1 jan
t.o.m. 31 augusti respektive ar

3500

3000

2500

2000 h
M Direkthjalp
1500

i Felanmalan
1000 -

500

Diagrammet visar att antalet avhjdlpande underhall 6kat med ca. 20% under denna
tidsperiod. Det &r tydligt att okningen framst harror till 2010 och att den framst
avser Felanmélan. Enligt MTF finns en koppling till att den nya webbtjdnsten for
felanmélan infordes 1 juni.

Bedomning

Det finns en tydlig rutin for felanmélan och verksamheterna vet hur felanmilan av
medicinteknisk utrustning ska goras och att utrustningen ska felanmaélas via intra-
nitet. Dock utnyttjas denna funktion inte fullt ut. Manga verksamheter uppger att
de fortfarande felanmiler utrustning via telefon direkt till teknikerna. Beddmning-
en dr att det dr angeldget att som planerat genomfora en nylansering, dvs. informe-
ra och gora ytterligare reklam, for webblosningen, for att pa detta sitt fa fler att
anvinda den.

Vidare konstateras att det finns behov av att tréffa en gemensam 6verenskommel-
se mellan MTF och verksamheterna for vilken utrustning som bor prioriteras av-
seende avhjidlpande underhall. Det ar positivt att verksamheten far et kvitto pa fel-
anmild utrustning men MTF bor dven lamna en beddmning till verksamheterna
om ndr inldmnad utrustning ater kan vara i drift. Detta for att verksamheterna pa
ett battre satt ska kunna planera sin dagliga verksamhet. Detta bor goras 1 och med
att utrustningen ldmnas in till MTF. Uppskattad tid enligt SLA bor kunna anvin-
das vid beddmningen.

Uppfoljningen som gors av avvikelser mot SLA &r angeldgen ur verksamhetsstyr-
ningssynpunkt. Det dr dock angeldget att komplettera den uppfoljning som gors
med uppgifter om den totala mangden avhjdlpande underhéll. Enligt uppgift har
antalet avhjdlpande underhall 2008 — 2009 legat pa nivan ca. 3800 / ar. Antalet
avvikelser mot SLLA har legat pé ca. 200 i genomsnitt. Enligt denna statistik ar det
alltsa for ca 5% av det avhjdlpande underhéllet som MTF inte hinner atgérda felet
pa utsatt tid.
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Av diagrammet om totala antalet avhjdlpande underhéll de tre senaste aren fram-
gar att antalet 6kat med ca 20%. Medelantalet avvikelser mot SLA har under
samma tid 6kat med 36%. Detta indikerar att produktiviteten avseende avhjilpan-
de underhall har sjunkit nagot. Uppgifterna far dock hanteras med forsiktighet.
Kompletterande uppgifter dr nddvindiga for att vaga dra mer langtgdende slutsat-
ser. Exempelvis dr det intressant att undersoka om felen som MTF hanterar blir
mer komplexa (mer tid per avhjilpt fel). En annan mojlighet ér att MTF helt en-
kelt prioriterat tiden annorlunda. I kontakter med MTF uppges att mer tid under
senare ar har gatt at till projekteringsarbeten kopplat till ny verksambhet.

MTF har mojlighet att ta fram viktig information f6r uppfoljning och styrning ur
sina system. Detta sker dock 1 mycket begrdansad omfattning idag.

Inventarieredovisning

Granskningskriterier

Det bor finnas en aktuell forteckning 6ver samtliga medicintekniska produkter 1
landstinget. Underhdll bor genomforas systematiskt och utifran sirskild riskbe-
domning. MTF bor 1 sitt inventariesystem kunna koppla materiel och servicekost-
nader till utrustningar for att ddrigenom ge underlag till stillningstaganden kring
nér det ur ekonomisk synvinkel dr motiverat att byta ut befintlig utrustning. In-
komna fel och hur dessa avhjilps behdver ocksa loggas i syfte att 1opande bygga
upp en kunskapsbank som 1 sin tur kan anvédndas for att forebygga fel och for att
snabbare kunna avhjidlpa kommande fel. Detta kan anses vara en viktig del for att
leva upp till kraven i SOSFS 2005:12 om erfarenhetséterforing.

Inventariesystemet Maximo

Vid MTF anvinds inventariesystemet Maximo. I princip samtlig medicinteknisk
utrustning finns registrerad 1 Maximo. Det forekommer viss oklarhet 1 somliga fall
huruvida utrustning &r skrotad eller inte. Detta kan forklaras av att utrustning tas
ur bruk och/eller skrotas av verksamheten utan att det rapporteras till MTF. Fol;-
den blir att det finns nigot fler inventarier i Maximo n i verkligheten. Det var
linge sedan en fullstindig inventering genomfordes for att sidkerstilla inventarie-
registret 1 Maximo.

I Maximo finns uppgifter om apparaturens inkopsér, nir avhjilpande och fore-
byggande underhall genomforts, vilken typ av fel som har atgérdats, vilken eller
vilka atgiarder som vidtagits, kostnader for service och material, nedlagd tid av
medicintekniker for att avhjédlpa felet, utrustningens kondition/skick, intervall for
forebyggande underhdll samt utrustningens forvéntade livsldngd.

Sa kallade teknikronder genomfors regelbundet inom priméarvarden och vid barn-
kliniken 1 Falun, men 1 6vrigt gors det inte. Teknikrond innebér att MTF besoker
respektive verksamhetsledning och diskuterar arbetet med den medicintekniska
utrustningen. Hér ges da verksamheterna mojligheter att ta upp synpunkter pa
MTFs arbete med avhjilpande och forebyggande underhall. Teknikronden innebar
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ocksa att en inventering av den besokta verksamhetens medicintekniska apparatur
gors och eventuella utbildningsbehov fangas upp.

Bedomning

Vibedomer att MTF har ett andamalsenligt inventariesystem. Maximo innehaller
uppgifter som mojliggdr en systematisk styrning och uppfoljning av MTFs verk-
samhet. Informationen i Maximo kan anvédndas betydligt mer 4n den gor idag. Ex-
empelvis kan informationen anvéndas i syfte att 4stadkomma kapacitetsstyrning
och produktionsplanering av MTFs verksamhet.

I Maximo finns ocksé uppgifter som kan och bor anvéndas i landstingets plane-
ring av re- och nyinvesteringar. Inventariesystemet kan ge uppgifter om utrust-
ningar som:

ofta gar sonder

kostar mycket i service/underhall
passerat sin planerade livslangd
MTF bedomer har daligt skick

Denna typ av information &r viktiga grunddata i landstingets investeringsprocess.
MTF deltar i landstingets investeringsplanering men véar bedomning &r att en sys-
tematisk sammanstéllning av inventariebestandet i de ovan nimnda aspekterna
bor tillforas 1 investeringsplaneringen.

For att sdkerstélla korrekt och uppdaterad information i inventariesystemet bor
fullstdndig inventering av den medicintekniska utrustningen goras oftare och med
storre regelbundenhet &n vad som sker idag.

Teknikronder bor genomforas vid samtliga utrustningsintensiva verksamheter for
att sdkerstilla att arbetet sker enligt verksamheternas onskemal samt for att
genomfOra inventering av utrustningen.

Avvikelsehantering

Granskningskriterier

Tydliga, kidnda och tillimpade rutiner for avvikelsehantering bor finnas. Det ska
tydligt framgé nér avvikelser ska rapporteras till Socialstyrelsen eller Lakeme-
delsverket. Avvikelsehanteringssystemet avseende medicintekniska utrustningar
bor vara integrerat med landstingets ordinarie avvikelsehanteringssystem. En sys-
tematik bor finnas kring hur rapporterade avvikelser atgérdas och f6ljs upp.

Avvikelsehanteringssystemet Synergi

Synergi ar ett IT-system for avvikelsehantering inom varden. I Synergi finns en
sarskild kategori for avvikelser kopplade till medicinteknisk utrustning. Géillande
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rutin dr att en av de ndrvarande vid avvikelsen registrerar avvikelsen 1 Synergi
samt rapporterar till verksamhetens apparatansvariga. Om héndelsen bedoms vara
av allvarlig art ska den rapporteras till medicinskt ansvarig ldkare. Apparatansva-
rig rapporterar till MTF.

MTF har mojlighet att himta avvikelser 1 Synergi. For rapporterade avvikelser till
MTF finns en dokumenterad rutin. MTF har en utsedd samordnare for avvikelse-
hantering. Samordnaren tar emot avvikelserapporter frdn vriga medicintekniker.
Samordnaren tar dven emot avvikelserapporter fran Synergi, avgor avvikelsens
allvarlighetsgrad, genomfor utredningar av tillbud, rapporterar till Reidar som ar
en nationell databas dver olyckor och tillbud med medicinteknisk utrustning samt
bevakar 0vrig rapportering till Reidar fran andra landsting. Det konstateras dock
att samordnaren vid MTF inte hinner med samtliga arbetsuppgifter kopplade till
avvikelsehanteringen.

Fran 2008 fram till den 20 oktober 2010 har 103 drenden rapporterats i Synergi
diar MTF har ett utredningsansvar. Det totala antalet rapporterade drenden dér me-
dicinteknisk utrustning varit inblandad under perioden dr 542. Dock ror det sig i
ménga fall om drenden dér kliniken direkt dtgardar avvikelsen utan att MTF blir
inkopplade. Avvikelser rapporterade 1 Synergi ska enligt foretrddare for patientsa-
kerhetsfunktionen vid landstinget vara hanterade och avslutade inom tre manader.
Av de 103 drenden som rapporterats till MTF under den undersokta perioden har
annu inget drende avslutats. MTF menar att manga av dessa avvikelser inte kvali-
ficerar sig for att gora utredning med slutmalet att rapportera till Reidar. De menar
att flera drenden egentligen &r att betrakta som felanmélan. Uppenbarligen finns
hér en oklarhet om vad som &r vad och vi har 1 denna granskning uppmérksammat
badde MTF och patientsdkerhetsfunktionen pa detta. De berdrda har uppgivit att de
ska motas for att redan ut hur den fortsatta hanteringen ska se ut. I dagens system
tycks det inte finnas ndgon fungerande rutin for hur MTF avslutar flertalet av av-
vikelserna som sorteras till MTF via Synergi.

MTF rapporterar ocksé avvikelser till det nationella ndtverket for medicintekniska
chefer. Under 2008 rapporterades atta avvikelser med koppling till medicinteknisk
utrustning vid landstinget i Dalarna. Under det forsta halvéaret 2009 rapporterades
fyra avvikelser.

Flera av de intervjuade foretrddarna for verksamheter vid landstinget menar att
alla avvikelser inte rapporteras, varken till Synergi eller till MTF. Verksamhets-
chefen bdr ansvar att patala for cheflikaren att en allvarlig avvikelse har skett och
att utredning ska initieras.

Anmélan till Likemedelsverket eller till Socialstyrelsen ska ske vid allvarlig nega-
tiv hdandelse eller tillbud med medicinteknisk produkt. Till Likemedelsverket (och
till tillverkaren) ska rapporteras allt sddant som inte avser egentillverkade medi-
cintekniska produkter, da sker anmélan till Socialstyrelsen. Verksamhetschefen
har ansvar for rapporteringen och kan utse en anmélningsansvarig.

Samtliga verksamheter ska ha en avvikelsehanteringsrutin som tydliggér hur rap-
portering av avvikelser dir medicinteknisk utrustning ingér ska goras. En mall for
denna rutin har tagits fram av patientsdkerhetsfunktionen vid landstinget. Rutinen
innefattar hur och nir anméilan ska ske till Likemedelsverket eller till Socialsty-
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relsen. Oftast dr det forsta linjens chefer som ser till att avvikelser rapporteras el-
ler anmélan sker. Huruvida rapportering verkligen sker sikerstélls inte pa nagot
sarskilt vis. Det dr dock oklart 1 vilken grad rutinen foljs. Patientsédkerhetsfunktio-
nen har inte genomfort uppfoljning av detta.

Det ar ocksa verksamheterna — och ytterst verksamhetschefer — som ansvarar for
att relevanta atgérder vidtas med anledning av avvikelser. Av uppgifter fran pati-
entsékerhetsfunktionen framgér att av de 542 drenden som rapporterats i Synergi
och dir medicinteknisk utrustning varit inblandad sedan 2008, har 1 dagsldaget 470
arenden atgérdats.

Vi har inom ramen for denna granskning kontaktat Lakemedelsverket som dr mot-
tagare av vardens anmélningar med koppling till medicintekniska produkter (med
undantag for sidana som ar egentillverkade). Den tillférordnade chefen for Medi-
cinteknik inom Lakemedelsverket bedomer att Landstinget Dalarna gor relativt fa
anmédlningar. Han menar att det sannolikt sker en underrapportering. For ett antal
ar sedan utmarkte sig Landstinget Dalarna genom att gora fler och mer utforliga
anmélningar.

Bedomning

Samtliga avvikelser avseende medicinteknisk utrustning ska rapporteras 1 lands-
tingets gemensamma avvikelsesystem Synergi. Det bedoms som dndamalsenligt
och rationellt att landstinget har ett gemensamt system for alla avvikelser. Dock
finns det en del som tyder pé att allt inte rapporteras idag. En oklarhet som beho-
ver redas ut dr det géller avvikelser kopplade till medicintekniska produkter ar vad
som &r avvikelser och vad som egentligen ar (och endast bor vara) en felanméilan.
Dagens situation innebér att det finns ett flertal avvikelser som sorteras till MTF
men som ligger kvar utan atgird. Denna typ av avvikelser forefaller vixa och det
behover skapas mojlighet for MTF att avsluta denna typ av avvikelser sdvida de
inte bor bli foremal for en fordjupad utredning. Det ar positivt att patientséker-
hetsfunktionen och MTF ska motas for att diskutera fram en 16sning kring detta.

Var bedomning ar att landstinget behover tydliggora den samlade rutinen for av-
vikelsehantering och rapportering. Patientsdkerhetsfunktionen bor genomfora en
uppfoljning 1 syfte att sékerstélla att rutinerna som de utarbetat om anmélan till
Lakemedelsverket/tillverkare och till Socialstyrelsen har integrerats som rutiner i
verksamheterna. Kopplat till detta bor dven en uppfoljning ske av hur / 1 vilken
grad rutinerna anvénds. Indikationer finns pa att alla allvarliga negativa handelser
och tillbud inte rapporteras till Likemedelsverket eller Socialstyrelsen.

Kontinuerlig uppfoljning behdver ocksa goras for att sékerstélla att samtliga dren-
den atgirdas i tid. I denna del har patientsdkerhetsfunktionen egna forslag vilka
bor vara lampliga att infora.
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Inkop

Granskningskriterier

Inképsprocessen bor vara tydlig for de inblandade och det dr en fordel om proces-
sen dr dokumenterad. Inventariesystemet bor kunna limna underlag om nér ut-
rustning behdver ersittas ur teknisk synvinkel. For att erhalla en &ndamalsenlig
inkdpsprocess av medicinteknisk utrustning kriavs ocksa att behov av nyinvester-
ing fangas systematiskt.

Sa langt som mojligt bor en stor bredd i olika typer/fabrikat av utrustning undvi-
kas. Detta for att efterstridva standardisering och dirigenom kunna minska kom-
plexitet och 1 sin tur minska risker for handhavandefel samt hanteringskostnader.

Anskaffningsprocessen

Landstinget Dalarna saknar en aktuell processbeskrivning dver investeringspro-
cessen. Ett uppdrag ligger hos landstingets upphandlingschef att under 2011 ta
fram en ny processbeskrivning.

Vid MTF ir ”Anskaffning av medicinteknisk utrustning” en av de fem huvudpro-
cesserna. Processen beskriver MTFs ansvar i anskaffningsarbetet. Nagra tydliga
grianser mot upphandlingsenheten 1 landstinget beskrivs inte 1 denna process. Idag
genomfors 1 stort sett all anskaffning av ny utrustning utan projektplaner och utan
utsedd projektledare. Nagra undantag fran detta finns, till exempel vid anskaftning
av datortomografiutrustning vid lasarettet 1 Mora.

Vid intervjuer med foretrddare for MTF framgar att anskaffning av medicintek-
nisk utrustning sker utan att en enhetlig procedur foljs. Arbetet bedrivs pa olika
sdtt beroende pa vem vid upphandlingsenheten som hanterar upphandlingen. De
intervjuade vid MTF och vid upphandlingsavdelningen ar dnda 6verens om att
samarbetet fungerar bra. Fran bada hall framfors att det ar svart att fa tiden att
récka till for upphandlings- /anskaffningsarbetet.

Det finns inga mal eller métetal for anskaffningsprocessen. Det gors inte heller
nagon systematisk uppfoljning av genomforda upphandlingar.

Vid all upphandling/anskaffning av medicinteknisk utrustning ska MTF delta. I
forsta hand ér det respektive apparattypsansvarig som for MTFs del deltar. I arbe-
tet med anskaffning av medicinteknisk utrustning bidrar MTF 1 férsta hand med:

marknadskunskap

produktkidnnedom

kravspecifikationer

deltagande vid leverantérspresentationer
leveranskontroll

installation och idriftsdttning
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MTF har omfattande information i inventariesystemet Maximo som kan anvédndas
i landstingets investeringsprocess. Exempel pa information som kan anviandas har
beskrivits 1 avsnitt 7.3. Som redan ndmnts anvéinds dock inte denna typ av infor-
mation systematiskt.

MTF har en anslagsbudget som &r historiskt betingad. Detta innebér att det saknas
en koppling mellan utrustningsparkens storlek (dess underhéllsbehov) och de re-
surser MTF har for att underhélla utrustningarna. Analogt med denna princip in-
nebdr ett tillskott av utrustning via inkdp / nyinvestering inte att nya resurser till-
fors MTF for att ta hand om underhallet. P4 motsvarande sétt blir inte heller MTF
av med resurser ndr utrustningar utrangeras.

9.2.1. Verksamheterna och anskaffning

For verksamheternas del startar anskaftningsprocessen 1 och med dskanden 1 bud-
getprocessen. Foretradare for de olika verksamheterna uppger sig 1 hog grad vara
ndjda med det stod som ges frain MTF béde i investeringsplaneringen och i sam-
band med inkdp. Samtidigt uppger flera av de intervjuade att det tar for lang tid
fran det att beslut om inkOp har fattats till dess att utrustningen ar pa plats.

Intervjuade foretrddare for MTF och for upphandlingsenheten menar samtliga att
ambitionen &r att ha en begrdnsad sortimentsbredd vid ny- och erséttningsanskaftf-
ning av medicinteknisk utrustning. Det framkommer dock att detta inte alltid ar
fallet vid inkop. Olika verksamheter foredrar olika fabrikat, ofta pa grund av tradi-
tion och vana. Det dr dock tydligt att nya upphandlingar innebdr en mindre sorti-
mentsbredd. MTF har en rekommendationslista for olika apparattyper som an-
viands vid upphandlingar. Det har dock framkommit vid intervjuerna att det han-
der att verksamheterna genomfor sina ink6p utan att involvera MTF, trots att det
inte dr tillatet.

Bedomning

Det ar positivt att ett uppdrag har givits till upphandlingschefen att forma en ny
investeringsprocess. Investeringsprocessen behover formaliseras och det dr ange-
ldget att samtliga inblandade aktorer kdnner till sina roller i processen. Var be-
domning ar att det dr viktigt att det alltid utses en projektledare for varje upphand-
ling. Projektledaren ska ha ett uttalat ansvar for samplanering av alla inblandade
aktorer 1 syfte att fa till ett effektivt genomforande. Vi bedomer att Maximo inne-
héller en hel del information som bor nyttiggdras i landstingets investeringspro-
cess, se avsnitt 7.3.

Det ar viktigt att hilla nere sortimentsbredden. Utvecklingen ser hér positiv ut och
gér mot att hdlla nere variationen av olika fabrikat av samma utrustningstyp. En
liten sortimentsbredd underlittar inte bara for medicintekniker vid underhéllsin-
satser utan kan ocksa leda till att inkopskostnaderna hélls nere. Detta genom att:

e Det totala behovet av utrustningar minskar dé en gemensam pool av re-
servutrustning kan skapas.
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e Storre mojligheter till rabatt eftersom ett storre antal apparater av samma
fabrikat kops in.

Beddmningen dr dven att en liten sortimentsbredd dr onskvérd utifran patientsé-
kerhetssynpunkt. Komplexiteten, och ddrigenom risken for handhavandefel,
minskar dven for verksamheterna om landstinget 1 hog grad anvidnder sig av sam-
ma fabrikat.

Som ovan konstaterats saknas en koppling mellan ink6p, servicebehov och resur-
ser till MTF. Om servicebehoven successivt okar till f61jd av landstingets utrust-
ningsanskaffning ar detta forhdllande inte dr hallbart. MTFs budget riskerar da
langsiktigt att utarmas vilket leder till storre svarigheter att klara befintligt under-
héllsbehov. Med detta vill vi patala en brist i den anvénda erséttningsprincipen till
MTF. Vi pastar alltsé inte att MTF &r underfinansierat.

Den samlade bedomningen &r att anskaffningsprocessen dr andamalsenlig men att
det pa flera punkter finns potential att effektivisera den.

Utbildning och kompetens avseende handhavande

Granskningskriterier

Tydliga regler bor finnas for MTFs respektive verksamhetens ansvar for handha-
vandeutbildningar — bade géllande befintlig och nyanstilld personal. Det bor fin-
nas en utsedd person inom varje verksamhet som &r utbildningsansvarig. Vidare
bor det vara reglerat hur introduktion/utbildning sker i samband med ny apparatur
liksom till nyanstilld personal. Dessutom ska rutiner finnas for hur inventering av
personalens kompetens sker. Verksamheten ska dven ha ndgon form av certifie-
ringssystem for anvindande av medicinteknisk utrustning.

Ansvarsfordelning och praktisk hantering av handhavande och
handhavandeutbildning

Det finns inga tydliga regler eller ansvarsfordelning mellan MTF och verksamhe-
terna nér det géller handhavandeutbildningar.

Oftast ingar utbildning for medicintekniker vid upphandlingen av ny apparatur.
Leverantdren utbildar MTFs ingenjorer vid leverans av den nya apparaturen.
Aven utbildning i handhavande upphandlas ofta i anslutning till utrustningen nr
det giller ny apparatur som tidigare inte funnits vid kliniken. Leverantoren héller i
utbildningen och den berorda personalen forsoker i mojligaste man att delta.

De utrustningsintensiva verksamheterna har oftast en eller flera utbildningsansva-
riga for medicinteknisk utrustning. Ofta ér utbildningsansvarig samma som appa-
ratansvarig. Vid genomforda intervjuer konstateras att samtliga besokta verksam-
heter har utsedda ansvariga. Enheterna har valts just utifran att de ar utrustningsin-
tensiva. Vi har i intervjuerna forstatt att de mindre utrustningsintensiva klinikerna
ofta saknas utbildningsansvariga.
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I Falun och Ludvika anvénds utbildningsverktyget Tilda. Anvindarmanualer och
ovriga apparatinstruktioner lagras / 1dggs in 1 Tilda-systemet, alternativt utformar
utbildningsansvarig en egen instruktion for anvidndarna. Innan instruktionerna
laggs in 1 Tilda har de granskats av en medicintekniker som godkant manualen. I
Tilda finns ocksa utbildningar som bestér av frageformuldr vilka utgar fran an-
viandarmanualen. Efter genomgéngen utbildning erhéller vardpersonalen ett certi-
fikat eller ett korkort som bevis pa godkant utbildningsresultat. Systemet loggar
vem som har genomgatt utbildningen och mojlighet finns séledes for verksam-
hetsledningen att kontrollera vem som genomgatt handhavandeutbildningen. Nag-
ra verksamheter uppger att i framtiden kommer genomgéngen handhavandeut-
bildning vara l16negrundande. Erhallet korkort for handhavande ska fornyas en
géng per ar i Ludvika och vartannat ar i Falun.

I Mora sker utbildning via en handhavandepiarm som finns 1 direkt anslutning till
varje apparat. Detta sker bade inom radiologin och vid dialysmottagningen. Ut-
bildningen innebar ocksé att nyanstilld personal gar bredvid mer erfaren personal
under en tid for att lara sig apparater och andra rutiner. Efter genomgangen av
handhavandepdrmen gors ett test for att sidkerstélla att tillrdcklig kunskap for
handhavande dr inhdmtad. Vid rontgenavdelningen skrivs dérefter ett kdrkort ut.
Vid uppdatering av maskinvaror eller andra fordndringar av apparaterna ska kor-
kortet fornyas.

Vid de besokta verksamheterna i Ludvika genomfors sa kallade apparatdagar infor
sommaren. Under dessa dagar utbildas sommarvikarier i handhavande av verk-
samhetens utrustningar. Fast personal uppmanas ocksa att delta for att fornya sina
apparatkunskaper.

I utbildningsverktyget Tilda finns ocksé ett nationellt natverk for erfarenhetsutby-
te om olika apparaters handhavande och fragor och problem som uppstér i och
med nyttjandet av apparaterna kan hér diskuteras. Har kan ocksa utbyte av och
diskussioner om utbildningsmaterial ske.

Bedomning

Var bedomning ar att det dr oklart vem som bér det formella ansvaret for handha-
vandeutbildning av medicinteknisk utrustning. Tydligt &r dock 1 denna granskning
att verksamheterna tar detta ansvar.

Alla besokta verksamheter har utsett en utbildningsansvarig. Tilda bedoms vara
ett andamalsenligt verktyg for handhavandeutbildning och for att systematiskt ha
kontroll 6ver vilka som genomfort utbildning samt hur utbildningsbehovet ser ut.
Harigenom innefattas ocksa introduktion av nyanstilld personal, utbildning for
personal pa ny utrustning samt certifieringssystem.

De verksamheter som inte anviander Tilda méste skapa manuella rutiner for att
sdkerstilla att berdrd personal har rétt utbildning for ratt apparatur. P4 samma sétt
behdver manuella rutiner skapas for att sdkerstélla att berérd personal 16pande har
tillrdckliga kunskaper 1 handhavande av medicinteknisk utrustning. Tilda ger
overblick, systematik och automatik 1 detta arbete varfor en 6vergédng till Tilda
bor ske.
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Sannolikt finns det trots denna positiva bild kliniker 1 Landstinget Dalarna som
behdver utse apparatansvariga / utbildningsansvariga och ta fram rutiner for att
sdkerstédlla handhavandet av medicintekniska utrustningar.

Den medicintekniska utrustningens standard

Granskningskriterier

Utrustningen ska hélla tillrdcklig standard och vara funktionsduglig. Uppgifter i
inventariesystemet bor finnas om hur ofta driftsstorning uppstar pa utrustningar.

Utrustningsparkens standard

Samtliga intervjuade verksamhetsforetrddare uppger att de 1 huvudsak dr nojda
med standarden pa den egna medicintekniska utrustningen. De menar att det
mycket sillan uppstér driftstorningar orsakade av medicinteknisk utrustning. I fle-
ra fall har ocksé de besokta verksamheterna reservutrustning till hands om nagon
utrustning skulle ga sonder eller behdver service.

Ett forslag finns fran den forre medicintekniske chefen att registrering ska ske av
alla tillfdllen d& verksamheterna pé grund av fel med den medicintekniska utrust-
ningen inte kunnat utfora behandling eller vérd.

Enligt Centraloperation i Falun har hittills i &r 18 operationer strukits pa grund av
tekniska skal. I Synergi har 7 av dessa avvikelser rapporterats. Enligt synergirap-
porterna har fyra avvikelser berott pa att medicinteknisk utrustning inte har fun-
nits till hands varfor operationerna har varit tvungna att strykas. I tre av fallen har
avsaknad av utrustning lett till forseningar 1 operationsprogrammet. Detta exempel
illustrerar att befintliga uppgifter inte ar helt samstammiga.

Foljande uppgifter 4r hamtade frén inventariesystemet Maximo och belyser hur
stor del av de medicintekniska utrustningarna som ér 1 drift trots att utrustningen
ar dldre dn den forvéntade livslangden.

Ort Andel MTU i drift trots
passerad livslingd

Falun 21%

Mora 22%

Ludvika 32%

Den forvintade livslingden sétts oftast till tio ar vid anskaffning. Dock kan vissa
utrustningar dér det sker en snabb teknisk utveckling ha en kortare berdknad livs-
langd. Uppgiften om aterstaende livsldngd ska alltid uppdateras av MTF i sam-
band med forebyggande och avhjdlpande underhéll. En vilbevarad utrustning kan
da fa ett forliangt aterstaende liv.
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11.3.

Vi har ocksé erhallit en uppgift om att medeldldern pé befintliga “traditionella”
medicintekniska utrustningar ligger pa ca 9 ar idag. I denna uppgift ingar inte t.ex.
datautrustning, singar, kylskap, rehabutrustning etc. Uppgiften indikerar att en
stor del av landstingets medicintekniska utrustningar om ett ar kommer att ha pas-
serat sin livslangd (10 &r).

Utover detta gor MTF ocksa en bedomning av utrustningens kondition. Detta re-
gistreras ocksa i Maximo och foljande skala anvénds for att skatta konditionen:

5 = Ny apparat, utrustningen har inte drabbats av funktionsstorningar eller
varit foremal for avhjdlpande underhallsinsatser

4 = | skick som ny, endast smédrre kosmetiska defekter, utrustningen har en-
dast varit foremal for normalt underhall

3 = Felfri funktion, utrustningen har endast drabbats av enstaka enklare re-
parationer

2 = Dags att planera for utbyte p.g.a. frekventa fel, foraldrad teknik eller
bristfallig funktion som dock ej ar av kritisk art. Andra orsaker kan vara att
leverantorens reservdelshallning inte kan garanteras eller att den medicinska
utvecklingen gjort apparaten omodern.

1 = Godkénd for anvindning men utbyte bor ske snarast

Tabellen nedan visar MTFs bedomning av utrustningarnas standard sdsom den sag
ut 1 september 2010 1 inventariesystemet Maximo:

Kondition
1 2 3 4 5 saknas
Totalt 366 [984 |5530 |3476 |7615 |489 18460

Enligt uppgifter i Maximo finns saledes 1350 utrustningar (klassade som 1 och 2)
dér landstinget enligt MTFs bedomning bor 6vervidga utbyte. Detta utgdr ca 7%
av samtliga utrustningar.

Bedomning

Verksamhetsforetradare ar 1 huvudsak njda med utrustningarnas standard. Mot
detta ska stéllas att en stor andel av utrustningarna (ca 20 — 30%) &r &lderstigna
relativt den planerade livsldngden. Dessutom kommer denna andel att 6ka patag-
ligt inom ett ar. Uppgifter i Maximo tyder &dven pa att det for 7% av utrustningarna
finns anledning att &tminstone dverviga utbyte. Uppgifterna dr inte helt sam-
stimmiga men indikerar d4ndé enligt var bedomning att standarden pa landstingets
medicintekniska utrustningar snart kan vara 1 ett lige dé fel 1 utrustningarna kan
leda till mer frekventa driftstorningar. Att verksamhetsforetrddarna sjilva ér néjda
ar dock som vi ser det ett viktigt uttryck for att standarden dn sé linge ar tillfreds-
stéllande.

MTF bor skapa rutiner for att finga mangden driftstorningar i vardverksamheten

till f61jd av att medicinteknisk utrustning inte fungerar eller till f61jd av att plane-
rade underhallsatgérder genomfors av MTF. Sadana rutiner saknas idag. Kunskap
om detta ger viktiga indikationer pa hur vil landstinget lyckas i arbetet med att
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12.

kvalitetssdkra medicintekniska produkter och kvalitetssdkra anvindningen av des-

sa.

Sammanfattande slutsatser

Granskningens syfte har varit att bedoma dndamalsenligheten 1 landstingets arbete
med att kvalitetssdkra den medicintekniska utrustningen samt anvdandningen av
densamma.

Vara bedomningar och slutsatser kopplat till detta dr i ssmmandrag:

Landstingsstyrelsen har inte delegerat ansvaret for hanteringen av medi-
cintekniska produkter 1 Landstinget Dalarna till verksamhetscheferna.
Detta innebér att landstingsstyrelsen formellt sett har detta ansvar.
Vibedomer att MTF har en andamalsenlig organisation dock behover det
overgripande uppdraget till MTF preciseras. Detta giller inte minst den
ambitionsniva som landstinget Onskar betriffande forebyggande och av-
hjélpande underhall.

MTF har en tydlig ansvarsfordelning och dokumenterade rutiner for fore-
byggande och avhjilpande underhéll p4 medicinteknisk utrustning.

Trots detta hinner MTF endast utfora ca 30% av det planerade underhall
som tillverkarna foreskriver. Enligt ledningen inom MTF prioriteras de
mest angeldgna underhéllsinsatserna. Det saknas dock en sparbar syste-
matik i denna prioritering. Arbete pagér inom MTF med att skapa en sa-
dan som dven ska integreras 1 Maximo.

Det omfattande processarbete som bedrivits inom MTF dr angeldget. Ar-
betet behdver aterupptas och leda dels till att mal och métetal tas fram for
huvudprocesserna dels att regelbunden uppfoljning och styrning sker av
processerna. En forutséttning bedoms vara att processledarrollen formali-
seras.

Inventariesystemet dr idag tyvérr en outnyttjad datakilla for att skapa en
skarp produktionsstyrning av MTFs verksamhet. Dagens produktionsstyr-
ning &r inte tillfredsstéllande. Samtliga inventarier har inte en utsedd me-
dicintekniker och inventariesystemet anvinds inte for att automatiskt ge-
nerera arbetsordrar avseende planerat underhall. Mojligheter till detta
finns dock 1 Maximo och MTF har en ambition att nyttja inventariesyste-
met pé detta sitt.

Det finns anledning att genomfora en inventering av medicintekniska ut-
rustningar 1 syfte att sidkerstilla att Maximos databas 6verensstimmer med
verkligheten.

Det ar idag oklart vem som har ansvaret om olyckor eller tillbud upp-
kommer pa utrustningar dér tillverkarens underhallsrekommendationer
inte har foljts.

De intervjuade verksamhetsforetrddarna vet hur de ska gora felanmaélan.
Onskvirt dr diremot att felanmilan i hdgre grad sker via MTFs nya webb-
16sning.
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Verksamheten gor sin prioritering av felet och MTF gor sin. Det saknas
en gemensam och overenskommen prioriteringsordning som ocksa har
medicinsk relevans.

MTF foljer upp hur de lyckas dtgidrda anmilda fel. Denna uppfoljning vi-
sar att det blir allt fler fel som inte atgérdas i tid. Vid den senaste mat-
ningen 1 augusti / september 2010, fanns det ca 210 felanméilningar som
inte var avhjilpta/atgirdade men som borde ha varit det.

o Det har 1 flera delar konstaterats att MTF inte hinner utfora allt f6-
rebyggande och felavhjélpande underhéll. Som vi ser det &r det
frustrerande och leder till onddiga energiforluster hos personalen
att arbeta 1 en organisation som kontinuerligt ligger efter — inte
hinner med. Parallellen till sjukvérdens “permanenta” kdsituation
ar inte langsokt. En viktig skillnad 1 forutséttningarna finns dock.
MTF har en guldgruva till information for att astadkomma en sys-
tematisk kapacitetsstyrning och produktionsplanering. Att tillvara-
ta denna mdjlighet ar ett arbete som maste ske inom MTF. Lands-
tingsledningen maste dock se dver uppdraget och resursnivan till
MTF. Vid faststéllande av resursnivan bor det beaktas att en verk-
samhet som saknar en systematisk kapacitetsstyrning och produk-
tionsplanering, med stor sannolikhet kan bedrivas effektivare.

Landstinget behover tydliggéra den samlade rutinen for avvikelsehanter-
ing och rapportering.

De besokta vardverksamheterna har i huvudsak d&ndamélsenliga rutiner for
handhavande. Vér bedomning &r att s.k. utbildningsansvariga behover ut-
ses pa fler kliniker. Det IT-baserade systemet Tilda bedoms vara ett dn-
damaélsenligt verktyg och bor anvindas vid samtliga verksamheter som
har medicintekniska utrustningar.

Vibedomer att standarden pa den medicintekniska utrustningen i Lands-
tinget Dalarna for ndrvarande ér tillfredsstéllande. Samtidigt finns indika-
tioner pa att denna situation kan éndras i en inte alltfor avldgsen framtid.
Vibedomer att landstingets anskaffningsprocess dr andamalsenlig men att
det pa flera punkter finns potential att effektivisera den.

Med grund i ovanstaende bedomningar och slutsatser dr var samlade bedomning
att landstingets arbete med att kvalitetssdkra den medicintekniska utrustningen
samt anviandningen av densamma inte fullt ut dr andamalsenligt.

Stockholm 2010-11-11

ERNST & YOUNG AB
Anders More Andreas Endrédi
Verksamhetsrevisor Certifierad revisor
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Bilaga 1: Dokument, intervjuade och granskningskriterier

Dokument

Foljande dokument har granskats:

Verksamhetsplan Medicinsk Teknik och Fysik 2010-2011

Vigledning for framtagande av rutin for avvikelsehantering

Roller och uppgifter for apparattypsansvariga och apparatmodellsansvari-
ga MTF

Rapport kundenkdt MTF 2006

Ett urval arbetsbeskrivningar/befattningsbeskrivningar for medicintekniska
ingenjorer samt for medicintekniskt ansvarig vardpersonal

Ett urval hindelseanalyser rorande medicinteknisk utrustning

Ett urval 6verenskommelser avseende medicinteknisk service MTF -
Vardverksamhet

Sammanstillningar av data fran avvikelsehanteringssystemet Synergi
Sammanstillningar av data fran inventariesystemet Maximo

Diverse 6vriga styrdokument MTF

Checklista for introduktion av nyanstéllda rontgenkliniken Mora

Rutiner och information om systematiskt arbetsmiljoarbete enligt
AFS:2001:1 vid Mora lasarett Bild och Funktionsmedicin Dalarna

Mall {or rutin for avvikelsehantering Rontgenkliniken Mora
Handhavandepdrm Lab 3 Rontgenkliniken Mora

Introduktionsschema for anestesipersonalen ang. anestesiapparatur

Rutin for framtagande av apparatpdarm for medicinteknisk utrustning
Akutmottagningen Ludvika Lasarett

Kvalitetsplan gillande medicinsk teknik, Intensivvardsavdelningen / Upp-
vakningsavdelningen Falu lasarett

Delbetinkande Uppdrag En sammanhallen IT-organisation
Prioriteringsmodell for forebyggande underhall av medicintekniska pro-
dukter PMFU 2009 Sveriges kommuner och landsting

Intervjuer

Intervjuer har genomf6rts med:

Verksamhetschef MiT
Tillférordnad verksamhetschef MTF
Fd. verksamhetschef MTF
Medicintekniska ingenjorer ansvariga for medicinteknisk utrustning vid:
o Kirurgiska kliniken Falun
o Dialysmottagningen Mora
o Rontgenkliniken Mora
o Akutmottagningen Ludvika
o Medicinsk vardavdelning 3 Ludvika
Medicintekniska ingenjorer ansvariga for:
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o Avvikelsehantering

o Inventariesystemet

o Inkdp av medicinteknisk utrustning
Stabschef vid landstingets ledningskansli
Chef upphandlingsenheten
Chefsldkare
Samordnare patientsékerhetsfunktionen
Verksamhetschef Operation/Anestesi/IVA Falun/Ludvika
Avdelningschef IVA Falun
Medicinskt ansvarig ldkare IVA Falun
Apparatansvarig [VA Falun
Apparatansvarig Operationsavdelningen Falun
Apparatansvarig Anestesiavdelningen Falun
Verksamhetschef Kirurgiska kliniken Falun
Avdelningschef medicinsk vardavdelning 3 Ludvika
Apparatansvarig medicinsk vardavdelning 3 Ludvika
Mottagningschef akutmottagningen Ludvika
Apparatansvarig akutmottagningen Ludvika
Mottagningschef dialysmottagningen Mora
Apparatansvarig dialysmottagningen Mora
Verksamhetschef bild- och funktionsmedicin landstinget Dalarna
Avdelningschef rontgenavdelningen Mora
Apparatansvarig rontgenavdelningen Mora

Det har inte varit mojligt att genomfora en intervju med landstingsdirektdren som
istéllet via e-post besvarat ett antal fragor.

Samtliga intervjuade har givits mojlighet att sakfelsgranska revisionsrapporten.

Granskningskriterier

For att kunna virdera framkomna resultat av en granskning kravs att det finns
granskningskriterier att utgé ifran. Granskningskriterier dr den eller de referens-
punkter eller referensramar som granskningsresultatet bedoms emot. I denna
granskning har nedanstdende granskningskriterier anvénts. Observera att respekti-
ve kapitel ocksé inleds med en beskrivning av vilka granskningskriterier som ar
relevanta 1 det aktuella kapitlet.

Verksamhetsplan MTF

Uppdraget till MTF

De utgangspunkter for granskning av medicinteknisk verksamhet som be-
skrivits 1 projektplanen

Erfarenhetsbaserade kunskaper om framgangsrika styrsystem
Nedanstéende lagliga krav

Lagen om medicintekniska produkter (1993:584)

Lagen liagger fast foljande definition av begreppet medicintekniska produkter:
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En produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anvdndas for att hos mdnniskor
endast eller i huvudsak

e Pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra sjukdom

e Pavisa, 6vervaka, behandla lindra eller kompensera en skada eller ett
funktionshinder

o Undersoka, dndra eller ersditta anatomi eller en fysiologisk process

e Kontrollera befruktning.

Socialstyrelsens foreskrift 2005:12, Ledningssystem for kvalitet och patientsd-
kerhet i hilso- och sjukvdrden

Vardgivaren (Landstinget) ska ge direktiv och sdkerstilla att ledningssystem
finns. Ledningssystemet ska berdra étta rutinomraden och dessutom innehalla ru-
tiner for stindiga forbattringar. Av rutinerna &r 1 detta sammanhang f6ljande vik-
tigast:

Forsorjning av tjdnster, produkter och teknik — I detta avseende ska ledningssy-
stemet sdkerstilla att det finns rutiner for:

e inkOp av tjdnster, produkter, forsorjningssystem (t ex el, vatten och
gasanldggningar) och informationssystem (t ex tele och data) fran leve-
rantorer som dr beddmda och godkénda, och

e siker anviandning och hantering av produkter, forsorjningssystem och
informationssystem.

Kraven har en direkt koppling till foreskrifterna om medicintekniska produkter,
enligt nedan.

Socialstyrelsens foreskrift 2008:1, Anviindning av medicintekniska produkter i
hdlso- och sjukvdrden

Denna foreskrift ersétter den tidigare foreskriften (SOSFS 2001:12). Den nya fo-
reskriften har anpassats till foreskriften 2005:12 och stiller sarskilda krav pa ett
ledningssystem for anvindning och hantering av medicintekniska produkter.

SOSFS 2008:1 ska tillimpas vid:

1. anvindning av medicintekniska produkter pa patient eller vid analys av
prov pa patient

2. forskrivning samt utlimnande av medicintekniska produkter till patient

3. tillforande av medicintekniska produkter till patient

4. rapportering av negativa handelser och tillbud

I foreskriften klargdrs den ansvarsfordelning som ska gélla mellan vardgivare,
verksamhetschef samt hilso- och sjukvardspersonal. Av foreskriften framgar att
aven informationssystem som dr anslutna till medicintekniska produkter omfattas
av kraven. Aven hanteringen av medicintekniska produkter, som underh&ll och
transporter, ingar.
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Liikemedelsverkets foreskrifter

LVES 2003:11 om medicintekniska produkter stéller bl.a. krav pa:
e hur medicintekniska produkter ska vara konstruerade
e tillverkarens kvalitetssystem

I LVFS 2001:8 finns foreskrifter och allménna rad om tillverkarens skyldighet att
rapportera olyckor och tillbud med medicintekniska produkter.

De mest visentliga granskningskriterierna i denna granskning hiamtas fran fore-
skrift 2008:1, Anvindning av medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvérden.
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