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1.  Syfte och omfattning

Detta dokument anger rutiner for anvindning och hantering av medicintekniska
produkter. Samtliga verksamheter inom hélso- och sjukvéarden forutom
tandvarden omfattas.

Rutinen ska tillimpas vid;
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e anvindning av medicintekniska produkter pd patient eller vid analys av prov
fran patient,

e forskrivning samt utlimnande av medicintekniska produkter till patient,
e tillférande av medicintekniska produkter till patient,
e rapportering av negativa hiandelser och tillbud,

¢ informationssystem som ar anslutna till medicintekniska produkter, fristdende
programvaror,

o sidrskild behorighet att forskriva forbrukningsartiklar inom ramen for
lakemedelsformanerna, och egentillverkade medicintekniska produkter.

I tillampningsomradet ingar ocksa hantering av medicintekniska produkter, t.ex.
forvaring, underhéll och transporter.

2. Allmant

Begreppet Medicinteknisk produkt — MTP definieras i Lag (1993:584) om
medicintekniska produkter 2 §. Hénvisar dven till Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2008:1) om anvéndning av medicintekniska produkter i hélso- och
sjukvarden, kap 2, 1 §.

For att uppnd effektiv och sdker drift krdvs hog funktionalitet hos utrustning/-
system. Dessutom krévs att lagar, forordningar, foreskrifter, normer, standarder
eller andra regelverk foljs.

3. Ansvar och roller

3.1. Halso- och sjukvardsdirektor
Hilso- och sjukvardsdirektor ansvarar for;
e att faststilla denna rutin,

e att besluta om styrgrupper for samordnad anviandning av medicinteknisk
utrustning,

e att uppdra at berdrda verksamhetschefer att ansvara for medicinteknisk
verksamhet inom sitt omréde,

e att uppgifter som tilldelats en verksamhetschef dokumenteras

3.2. Verksamhetschef

Verksamhetschef ansvarar for anvéindning och hantering av MTP inom

ansvaromradet vilket innebdér;

e att ansvara for kinnedom om denna rutin och dess tillimpning samt vid behov
ta fram lokala rutiner,

e att endast sdkra och medicinskt &ndamaélsenliga produkter anvénds,

e att utfarda rutiner for forskrivning och utlimning samt sparning av densamma,
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e att produkterna dr kontrollerade och korrekt installerade nir de anvénds,
e att produkterna underhalls regelbundet,
e att bruksanvisning finns tillgédngliga pd svenska,

e att det finns rutiner for tillverkning av egentillverkade medicintekniska
produkter och for utfirdande av forsdkran om dverensstimmelse,

e att hdlso- och sjukvardspersonalen har &ndamélsenlig utbildning/fortbildning 1
anviandning och forvaring av medicintekniska produkter,

e att det finns rutiner for anvindning, hantering och forvaring av
medicintekniska produkter,

e att tillimpning av faststdllda rutiner och ansvarsfordelningar fortlopande f6ljs
upp, utvecklas och sékras,

e att rutin foljs for rapportering av avvikelser, olyckor och tillbud,

e att den information om medicintekniska produkter som myndigheter ger ut
gors tillgidnglig for all beroérd personal och dokumenteras,

e att forfattningsbestimmelser och andra regelverk ér kinda och efterlevs,

e att produkterna utrangeras nér de inte ldnger anvinds eller befinns vara
olampliga,

e att triffa Overenskommelse om medicintekniska tjdnster avseende
verksamhetens MTP med Medicinsk Teknik, leverantorer/tillverkare, IT, X-
fastigheter, Vardhygien, Inkdpsavdelningen eller andra servicegivare som
hanterar funktioner som &r av betydelse for verksamhetens drift.

e att uppritthélla informationssékerhet genom vérdering, riskanalys.
hiandelseanalys avseende anvdndande och hantering av MTP.

3.3. Vardenhetschef

Vardenhetschef ansvarar for;
e att ha kinnedom om denna rutin,
e att personalen har nddvéandig kunskap om produktens funktion,

e att personalen har eller far den utbildning som behovs for att anvdnda enhetens
MTP. Att anvéndarna har kunskaper om risker vid anvéndning, forvaring,
rengdring och desinfektion,

e att personalen vet hur man agerar vid olyckor eller tillbud med MTP,
e att MTP funktionskontrolleras fére anvdndning,

e att enhetens apparatur/system inventeras regelbundet, - ha kinnedom om
underhéllsdtgdrder, -initiera till teknikrond, - férvalta sammanstéllning 6ver
enhetens externa serviceavtal avseende MTP.

e att felanmilan av MTP eller begidran om medicintekniska tjénster gors via
Medicinsk Tekniks Kundweb Medusa for att medge sparbarhet och underlétta
uppfoljning av genomforda atgérder.
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3.4. Halso- och sjukvardspersonal

Hilso- och sjukvardspersonal ansvarar for;
e att ha kdinnedom om och tillimpa innehallet i denna rutin vid forskrivning,
anvindning och hantering av MTP.

3.5. Medicinteknisk chef

Medicinteknisk chef och enhetschef vid Medicinsk Teknik - MTA ansvarar for;
e att vara uppréttare av denna rutin,

e att medverka till att 6verenskommelser traffas med respektive
verksamhetschef, avseende omfattningen av medicintekniska tjénster,

e att ansvara fOr att inventarieregister fors over all medicinteknisk,
utrustning/medicinska informationssystem inom hélso- och
sjukvardsforvaltningen som definieras som MTP,

e att ansvara fOr att det finns rutiner for att dokumentera utférda
medicintekniska tjdnster 1 arbetsorderregister sd att aktuella uppgifter om
utrustning/system finns tillgéngliga for uppfo6ljning,

e att svara for bevakning av myndighetskrav och informera berorda
verksamheter/ledningsfunktioner om aktuella medicintekniska fragor,

e att uppritta forslag till rutiner fOr att stodja hantering av medicinteknisk
utrustning och anslutna medicinska informationssystem,

e att organisera en systemintegreringsfunktion inom Medicinsk Teknik for att
underlétta implementering och forvaltning av medicintekniska
utrustningar/system i samverkan med verksamhetsforetradare, leverantorer,
IT-verksamhet, etc.

o att medverka till att upprétthélla rutiner for anskaffningsprocessen avseende
medicinteknisk utrustning och anslutna informationssystem i samarbete med
verksamhetsansvariga, controllers och inkdps/-upphandlingsenhet,

e att ankomstkontroll av MTP gors innan den anvénds forsta gangen,

o att medverka till att upprétta rutin for avyttring av medicinteknisk utrustning,
som inte dr lamplig for verksamheterna, i samarbete respektive
verksamhetsansvarig och med respektive controller,

e  att rapportera uppfoljningsresultat, om medicintekniska avvikelser, till hilso-
och sjukvards-/verksamhetsledningar och respektive kvalitetsrad,

e att vara ordforande 1 hilso- och sjukvardsforvaltningens gemensamma
gaskommitte,

e att stddja forvaltningen av ett kvalitetssystem for Medicinsk Teknik som ska
vara certifierat enligt standard ISO 9001 och ISO 13485,

e att personalen vid Medicinsk Teknik har den kunskap och kompetens som
kravs for att klara kraven som stills i MT-processerna anskaffning,
forebyggande-/avhjilpande underhall, utbildning/information, utveckling samt
kdnnedom om krav pa forvaring, rengoring, desinfektion och anvindning av
MTP.
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4. Beskrivning

4.1. Exempel pa medicintekniska produkter, MTP

e Medicinska informationssystem — medicintekniska produkter, dvs. system
som insamlar, bearbetar, lagrar eller distribuerar och presenterar information
och som klassas som MTP.

e Egentillverkad MTP: Medicinteknisk produkt som en virdgivare tagit ansvar
for som tillverkare och som konstruerats och tillverkats for att uteslutande
anvéndas i den egna verksamheten.

e Specialanpassad produkt: Produkt som har tillverkats efter en ldkares
skriftliga anvisningar for att endast anvidndas av en viss angiven patient och
som ldkaren pa sitt ansvar har givit speciella konstruktionsegenskaper.

e Medicintekniska produkter av specificerad mikrobiell renhet:
Steriliserade eller hoggradigt rena produkter som bearbetas i egen regi eller r
fabrikssteriliserade inklusive proteser (t.ex. hoft-, kna, kirlproteser).

e Hjilpmedel t ex rullstolar rullatorer, kryckor/kdppar, toalettférhdjningar,
olika typer av férband — ortrosforband.

e Produkter for att forhindra befruktning och som inte ér av
lakemedelskaraktér.

o Tillbehor till medicinteknisk utrustning: Engéngsutrustning sisom
infusionsaggregat

4.2. Kompetens och utbildning

Narmaste linjechef ansvarar for att introduktionsutbildning ges till nyanstalld
personal samt att fortbildning ges till 6vrig personal avseende de medicintekniska
produkter som forekommer inom verksamheten.

Utbildningen ska omfatta;

e produkternas funktion,

e medicinteknisk sidkerhet,
e produkternas forvaring, rengoring och desinfektion,
e riskerna vid anvéndningen av produkterna pd patienter,

e hanteringen av produkterna, och vilka atgérder som behdver vidtas for att
begrinsa en vardskadas omfattning, nir en negativ héndelse har intréiffat.

4.3. Kontroll innan anvandning av MTP

Fore anvindning av MTP ska den funktionskontrolleras av hilso- och
sjukvérdspersonalen. Kontrollen ska goras enligt;
e instruktioner frdn leverantdr/tillverkare.

e lokala arbetsbeskrivningar som bygger pd uppgifter fran leverantor/tillverkare.

Utskriftsdatum: 2021-05-12
Page 5 of 12



A_ G éUIEbDl’g Dokumentnamn: Anvandning och hantering av medicintekniska produkter. Halso- och
sjukvardsforvaltningen

Dokument ID: 06-39999 Giltigt t.o.m.: 2024-06-12

Revisionsnr: 2

4.4. Egentillverkning och modifiering av MTP; riskanalys

For egentillverkade produkter géller i tillaimpliga delar samma krav som stills pa
CE-markta produkter enligt MDD, Medical Device Directive. Verksamhetschef
for det omrade dar produkten produceras resp. anvinds ansvarar for att kraven
uppfylls. Vidare ska verksamhetschefen ansvara for att den egentillverkade
medicintekniska produkten dr sparbar till verksamheten och i1 forekommande fall
aven till en patient.

Innan en egentillverkad produkt far tas i bruk ska f6ljande punkter tillgodoses;
e Medicinteknisk kompetens ska konsulteras.

e Riskanalys ska utforas 1 samverkan med Medicinsk Teknik via medicinteknisk
chef.

e Produkten ska registreras (i MT-inventariesystemet Medusa)
e Svensk bruksanvisning ska upprittas.

e Patienten skall s& ldngt som mdojligt informeras

Produkten godkénns for anvéindning genom att verksamhetschef intygar att
produkten uppfyller verksamhetens medicinska krav i en s.k. "Forsdkran om
overensstammelse” (SOS FS 2008:1 Bilaga 1).

Verksamhetschefen ska bedoma om en klinisk utvérdering av en egentillverkad
medicinteknisk produkt kriaver ett godkdnnande enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning. I sé fall ansvarar denne for att ett sddant godkidnnande
erhélls innan utvérdering av produkten kan inledas. Se vidare SOSFS 2008:1, 5
kap.

4.5. Sterilisering och framstallning av hoggradigt rena
produkter

Framstillning av sterila produkter utférs inom Hélso- och sjukvérdsforvaltningen
endast pa steriliseringscentralerna. Forfarandet regleras i europeiska standarder.
Hoggradigt rena produkter framstills inom ménga verksamheter. Aven den
verksamheten regleras av europeiska standarder. For sterilisering av produkter
hénvisas till chef for respektive Sterilcentral.

4.6. Stralskydd

Verksamheter inom Hilso- och sjukvardsforvaltningen omfattas av den
gemensamma rutinen Stralskyddsorganisation - LG som anger ansvar och roller
sam verksamheter med joniserande stralning. Lokala rutiner finns upprittade for
berdrda verksamheter utifrén krav fran Strilskyddsmyndigheten, SSM.

4.7. Medicinska gaser

For att uppfylla myndighetskraven for hanteringen av medicinska gaser 1 Hélso-
och sjukvardsforvaltningen har en gaskommitté inréttats. Arbetet i kommittén
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syftar till att uppnd en séker hantering av medicinska gaser. En lokal Gashandbok
ar framtagen och den innehaller uppgifter om hur siker hantering av medicinska
gaser ska ske. Verksamhetsansvarig ska se till att personalen har aktuell kunskap
om hur man hanterar medicinska gaser. Lokalt anpassad utbildning kan bestéllas
fran Medicinsk Teknik. Vid fordandring av verksamhet eller lokaler som paverkar
gashantering/gasinstallationer ska kontakt tas med X-fastigheter, driftansvarig hos
driftentreprenér och Medicinsk Teknik

4.8. Anskaffningar/lnvesteringar - MTP

Vid inkdp och upphandling ska Region Gévleborgs policy och rutiner for inkop
foljas. Infor anskaffning/investering av MTP ska Medicinsk Teknik kontaktas av
den chef som ansvarar for anskaffningen/investeringen. Vid behov adjungeras
ytterligare kompetenser som Vardhygien, IT, sjukhusfysiker,
Fastighetsavdelningen, m.fl.

Vid upphandling ska alltid krav stdllas pd CE-mérkning enligt MDD, Medical
Device Directive. Undantag frdn CE-mérkning kan goras t. ex for;

e Specialanpassad produkt, avsedd att anvindas bara av en viss angiven patient
e Produkt avsedd for klinisk prévning pad manniskor

e [Egentillverkad alternativt modifierad produkt som endast dr tdnkt att anvandas
inom sjukhusets organisation

Undantag frdn CE-mérkning ska godkénnas av Verksamhetschef.

4.9. Ankomstkontroll

Ankomstkontroll ska alltid utféras pad medicinska utrustningar och apparater som
nylevereras, provuppstélls eller aterkommer fran service. Ankomstkontroll utfors
av kompetent medicinteknisk ingenjor och enligt rutiner i Medicinsk Tekniks
kvalitetssystem.

4.10. Inventarie- och arbetsordersystem for medicinsk
teknik

Det ingar i Medicinsk Tekniks grunduppdrag att inom Region Gévleborg
registrera medicinteknisk utrustning och dokumentera servicedtgarder i
inventariesystemet.

Medicinsk Tekniks arbetsorder- och inventariesystem Medusa anvénds for;
e dokumentation/registrering av MTP efter ankomstkontroll

e dokumentation av genomforda servervicedtgirder

e Dbestillningsdokumentation av medicintekniska tjanster genom Medusa
Kundweb

e planering av forebyggande underhall
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e kostnadsredovisning av medicintekniska produkter och tjénster

e Dbudgetering 1 samband med anskaffning

e sparbarhet av bl.a. underhallsétgérder

e registerhdllning av externa avtal for medicinteknisk utrustning/-system.

Medicinsk Teknik medverkar till att register fors Gver aktuella avtal med externa
leverantdrer avseende verksamheternas medicintekniska utrustning. Avsikten ar
att synliggora, samordna och f6lja upp externa avtalskostnader for medicinteknisk
utrustning.

4.11. Forebyggande underhall (FU)

For att kunna uppratthalla hog driftssédkerhet och god patientsidkerhet krévs att de
medicintekniska produkterna underhalls och kontrolleras regelbundet. Bedomning
av FU-behov, kriterier, intervall, bevakning samt uppféljningsansvar ingar i
Medicinsk Tekniks grunduppdrag.

Eventuella avsteg fran producentens rekommendation avseende intervall och
omfattning kan betraktas som egentillverkning och riskanalys ska da goras.
Respektive Verksamhetschef och Medicinsk Teknik ska tréffa en
Overenskommelse angaende omfattningen av MT-tjdnster. I denna skall hantering
av FU f0r relevant utrustning tydligt framga.

Forteckning dver externa avtal inom respektive verksamhetsomréade ska hallas
aktuell sa att uppfoljning underlittas.

Respektive verksamhet som sparar medicinteknisk utrustning av beredskapsskal
ska ha aktuell forteckning samt ansvara for att utrustning forvaras pa lampligt sitt.
Kontroll och funktionsprovning ska ske periodiskt.

4.12. Omdisponering, avstallning eller avyttring
Medicinsk Teknik dr rddgivande i samband med omdisponering, avstéllning, eller

avyttring.

Omdisponering av medicintekniska produkter ska goras pa ett sddant sitt att krav
pa sdkerhet, tillforlitlighet och ekonomisk uppfoljning uppfylls.

Avstillning av MTP kan goras om det kan finnas behov av utrustningen/systemet
1 framtiden. Da dr det viktigt att en underhallsplan uppréttas och foljs.

Avyttring/utrangering ska genomforas enligt sirskild rutin. Utrangering innebar
att produkten tas ur drift definitivt, d.v.s. skrotas.

Forséljning sker endast i undantagsfall och dé i enlighet med direktiv fran
respektive controllerfunktion.
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Verksamhetschef ansvarar for att information om omdisponering eller avyttring
ges till Ekonomiavdelningen, for uppdatering av regionens anldggningsregister.

Om en privatperson eller organisation vill skanka MTP till sjukvarden ska
Medicinsk Teknik kontaktas for ankomstkontroll.

4.13. Forskrivning av medicinteknisk produkt
Behorighet att forskriva MTP ér kopplat till legitimation eller delegering.

Respektive verksamhetschef ansvarar for att endast sékra och medicinskt
dndamadlsenliga medicintekniska produkter forskrivs, utlimnas respektive tillfors
till patient.

Verksamhetschefen ansvarar for att bedéma om berord hilso-, sjukvards-, och
annan personal har adekvat kompetens for att forskriva och utlimna
medicintekniska produkter till patienter. Detta skall vara tydligt dokumenterat
inom respektive verksamhet for att medge sparbarhet.

Den som forskriver, utlimnar eller tillfér en MTP till en patient, ska identifiera

dennes behov och ansvara for att produkten motsvarar behoven. I tillimpliga fall

ingér dven,;

e utprovning och anpassning

e samordning med eventuellt tidigare forskrivna, utlimnade eller tillforda
produkter,

e Dbehovsbeddomning i patientens hemmiljo for att produkterna ska kunna
fungera pé ett sikert sitt,

e ansvar for att sdkerhetsdtgéarder vidtas for anpassning av hemmiljon, om det
behovs,

e informera anvindaren om hur produkten ska anvéndas, forvaras samt rengoras
och de étgirder som ska vidtas enligt tillverkarens sdkerhetsforeskrifter,

e instruera och trdna anvindaren,
o se till att produkten registreras i vardgivarens system for underhall, och

e f0lja upp och utvirdera forskrivningen, utlimnandet eller tillférandet till
patienten. Det giller fram till dess behovet upphort eller ansvaret for patienten
har tagits 6ver av ndgon annan.

Blankett Forskriva och utldmna medicintekniska produkter till patienter ska
anvéndas. Ifylld blankett ska innehélla uppgifter om uppdragstagarens namn,
personnummer, produktomrade och ev. kommentarer. Blanketten ska
undertecknas av verksamhetschef och mottagare av uppdrag.

4.14. Hjalpmedel

Beskrivning av dgande, tillhandahéllande och service:
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Hjédlpmedelsenheten, SAM, har i uppdrag att ansvara for att tillhandahalla
hjdlpmedelsutrustning och ansvara for att servicebehov kan tillgodoses enligt
leverantdrens/tillverkarens anvisningar. I samband med bestéllning av hjdlpmedel
ska dgarforhallande och medf6ljande ansvar tydliggoras. Dokumentation i
inventarieregister ska ske dar brukare ocksé ska anges. Hjdlpmedel SAM ar
utforare och har ett uppdrag via Region Gévleborg.

Overgripande dokument dr Handbok Hjilpmedel som anviinds inom bl.a. Barn
och Ungdomssjukvarden, Lungmedicin, Barn och ungdomshabilitering,
Ogonkliniken, Horselvirden och Ortopedteknik

4.15. Hygienfragor avseende MTP

Om MTP ska anvéndas till mer dn en patient ska det finnas tydliga
instruktioner/anvisningar om hur produkten ska rengoras och desinficeras med de
medel som normalt anviinds i svensk hilso- och sjukvérd. Ar produkten avsedd att
steriliseras ska det framgé vilken steriliseringsmetod som asyftas (formalin eller
anga).

MTP med specificerad mikrobiell renhet ska forvaras och hanteras sa att
renhetsgraden bibehélls tills den anvénds hos patienten.

I samband med anskaftning ska kraven om hygien finnas med i
upphandlingsunderlaget. Vid fragor kontaktas Vardhygien i Gavle eller i
Hudiksvall.

4.16. Avvikelser och tillbud samt erfarenhetsaterféring

Det dr viktigt att uppgifter om avvikelser med medicinteknisk utrustning/system
snarast lamnas till Medicinsk Teknik. Da en avvikelse intridffat, ansvarar nidrmaste
linjechef for att inblandad utrustning tas ur drift. Apparatinstéllningar ska vara
kvar och relevant engdngsmaterial inklusive forpackning sparas. Medicinsk
Teknik ska omgaende kontaktas for bedomning och analys av inblandade
produkter, enligt rutin Teknisk utredning av olyckor och tillbud med MTP,
Medicinsk Teknik.

Avvikelsen ska alltid rapporteras inom den enhet dir utrustningen anvénts via
Platina, regionens IT-stod for avvikelsehantering. Ett flertal instanser kan
aktiveras beroende pa arten av avvikelse. Exempelvis X-fastigheter, IT,
sjukhusfysiker, leverantor etc.

Efter bedomning och analys beslutar medicinteknisk chef om extern rapportering
av avvikelsen om den relaterar till produkten. Om extern rapportering ska ske gors
den enligt foljande pa uppdrag av MTC;

e Likemedelsverket, om avvikelsen kan hérledas till brister i1 produkten.
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e Nationell olycksfallsdatabas Reidar for att informera andra berérda
verksamheter i landet (uppgifterna ér avidentifierade avseende sjukhus och
verksambhet).

Om avvikelsen kan hérledas till brister i hanteringen ska anmélan enligt Lex
Maria goras av cheflikare/anmélningsansvarig.

| Avvikelser inom verksamheterna f6ljs upp internt.

4.17. Teknikrond, verksamhetsuppfoljning av
medicinteknisk utrustning och dess anvandning

Teknikronder innebér att medicinteknisk utrustning/-system, vid respektive verk-
sambhet, tas upp till diskussion avseende sdkerhet och tillforlitlighet. Syftet dr att {a
en samlad 6verblick av medicintekniska utrustningar/-system, deras hantering och
aktuella avtal — Overenskommelser.

Arliga teknikronder ska genomfGras inom varje verksamhetsomride som har
medicinteknisk utrustning/-system. Deltagare dr verksamhetsrepresentanter och
representant for Medicinsk Teknik. Verksamhetschef ansvarar for att kalla till
teknikrond och att teknikronden dokumenteras enligt faststédlld mall.

4.18. Informationssakerhet avseende medicintekniska
produkter

Avsikten dr att tillvarata och informera om iakttagelser av sdkerhetskaraktir och
dédrigenom hoja sékerheten och kvalitetsnivan vid hantering av MTP. Alla
1akttagelser med medicintekniskt innehall, &ven mindre, delges omgéende till
Medicinsk Teknik direkt via Medusa Kundweb eller via medicinteknisk ingen;jor.
Medicinteknisk chef svarar for att iakttagelserna virderas, sammanstélls och
vidarebefordras till rétt instans; sdsom berdrda myndigheter, leverantorer,
nationell riskdatabas Reidar.

Medicinteknisk chef ansvarar for att information om MTP som kommer till
Medicinsk Teknik frdn myndighet, leverantdr, tillverkare, meddelande via
riskdatabasen Reidar etc. virderas och vidarebefordras enligt rutin i Medicinsk
Tekniks kvalitetssystem. Om leverantor dterkallar medicinteknisk produkt finns
rutin for detta.

4.19. Erfarenhetsaterforing av sakerhetsfragor avseende
MTP

Avsikten dr att tillvarata och informera om iakttagelser av sdkerhetskaraktér och
dirigenom hoja sdkerheten och kvalitetsnivan vid hantering av medicintekniska
produkter. Alla iakttagelser med medicintekniskt innehall, &ven mindre, delges
omgaende till Medicinsk Teknik direkt via Medusa Kundweb eller via
medicinteknisk ingenjor.
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Medicinteknisk chef svarar for att iakttagelserna virderas, sammanstills och
vidarebefordras ut till ritt instans: berérda myndigheter, leverantorer, nationell

riskdatabas Reidar.

Medicinteknisk chef ansvarar for att information om medicintekniska produkter
som kommer till Medicinsk Teknik fran myndighet, leverantor, tillverkare,
meddelande via riskdatabasen Reidar etc. varderas och vidarebefordras enligt
rutin 1 Medicinsk Tekniks kvalitetssystem. Om leverantor aterkallar

medicinteknisk produkt finns rutin for detta.

Varje verksamhet ansvarar for att hélla sig informerade om vilka utrustningar och
system som dr beroende av kontinuerlig elkrafts-, gas-, och/eller vattenforsorjning

eller datakommunikation, etc.

5. Referenser

Dokumentnamn

Plats

SOSFS 2008:1 Socialstyrelsens foreskrifter om
anvandning av medicintekniska produkter i hdlso- och
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