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Sammanfattning

Europeiska unionen réstade igenom nya regelverk for medicintekniska produkter och for
medicintekniska produkter for in vitrodiagnostik 2017. Regelverken implementerades 2021. De
nya regelverken innebar striktare krav pa tillsyn, klinisk prévning och sparbarhet, for att starka
patientsakerheten. Malet med projektet var att undersoka om vardcentralerna inom Stockholm
lans sjukvardsomrade (SLSO) uppfyller de nya regelverken och sedan ta fram en analysmodell
och analysera hur val de anpassar sig till regelverken. For att sakerstalla att SLSO:s
vardcentralerna uppfyller de nya regelverken utférdes i detta projekt fysiska inventeringar pa tio
slumpmaéssigt utvalda enheter som inte har befintliga serviceavtal med leverantorer eller
servicegivare. Det visade sig att pa samtliga enheter nyttjas konsumentprodukter till patienter,
som inte &r avsedda for medicinskt bruk. Flertalet enheter saknade &ven produkter som bor
finnas tillgangliga. Overlag var enhetscheferna pa vardcentralerna inte insatta i de nya
regelverken och visste inte att produkterna de anvande inte ar avsedda for sjukvard. De hade
aven flera produkter som var gamla och/eller trasiga som anvandes pa daglig basis vilket inte
uppfyller kraven pa patientsékerheten. Slutsatsen blev darfor att SLSO:s vardcentraler inte
uppfyller de nya regelverken.

Nyckelord: Regelverk, Svensk sjukvard, Medicinsk teknik, MDR, IVDR






Abstract

The European Union voted through new regulations regarding medical devices and medical
devices for in vitro diagnostics in 2017. These new regulations were implemented in 2021.

The new regulations entailed stricter supervision, clinical testing, and traceability requirements
to strengthen patient safety. To ensure that care centers within Region Stockholm comply with
the new regulations, physical inventories were carried out at ten randomly selected units that do
not have existing service agreements with suppliers or service providers. To compare different
units’ individual adaptations to the regulations, an analysis model was created in which the
proportion of products that were not approved for medical use and the lack of certain necessary
equipment were factors. In all units, consumer products are used for patients, which are not
intended for medical use, and several units lack products that should be available. Overall, the
unit managers at the care centers were unfamiliar with the new regulations and were unaware
that the products they used were not intended for healthcare. The care centers also had several
old and/or broken products that were used daily, which does not meet the requirements for
patient safety. The conclusion was therefore that the care centers in Region Stockholm do not
comply with the new regulations.

Keywords: Swedish healthcare, Regulations, Medical technology, MDR, IVDR
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1 Introduktion

Under 2021 implementerades nya EU-férordningar for medicintekniska produkter (MDR)
och for medicintekniska produkter for in vitrodiagnostik (IVDR) [1]. Dessa ersatte det redan
existerande regelverket [1]. Det har inneburit fordndringar i myndighetskrav och kraven
kring sparbarhet av medicintekniska produkter har dkat. Stockholms lans sjukvardsomrade
(SLSO) ansvarar for landstingets vardenheter. Till dessa vardenheter raknas exempelvis
vardcentraler, psykiatri och narakuter [2]. SLSO maste darmed utveckla enhetliga rutiner
som alla vardenheter kan folja. Med anledning av att dvergangen till de nya regelverken inte
ar klar har EU beslutat att forlanga tiden for sjukvarden [3]. Detta ska ge mer tid for att
tillverkare av medicinteknisk utrustning skall kunna omcertifiera produkterna, alternativt ta
fram nya [3]. I huvudsak togs beslutet for att forhindra brister inom sjukvarden [3]. Detta da
de inte har tillrackligt med instrument pa marknaden som &r godkanda enligt det nya
regelverken i dagslaget [3]. Den forlangda tiden innebar att sjukvarden har fram till 2027
eller 2028 att fardigstalla anpassningen till regelverken. Exakt hur lang den forlangda tiden
ar beror pa vilken riskklass produkten tillhor [3].

Idag finns ingen sammanstélld dokumentation 6ver vilka medicintekniska produkter som
finns pd SLSO:s vardenheter vilket innebar att sparbarheten av aterkallade produkter ar
begransad. Storre andelen av vardenheterna har inte enhetligt nagon kontroll pa att produkter
kalibreras, kontrolleras eller far underhall. Detta medfor att utgangna eller trasiga produkter
ligger kvar pa enheterna och anvands av personalen vilket kan ha féroddande konsekvenser
for patienterna. Det finns inte heller nagon analysmodell for att jamfora patientsékerheten pa
olika enheter.

Syftet med arbetet ar darfor att kvantifiera hur val vardenheterna uppfyller regelverken samt
kvaliteten pa de medicintekniska produkterna och vilka produkter som finns pa enheterna.
Med kvaliteten menas hur val de forhaller sig till regelverken samt om produkterna ar
fungerande i deras nuvarande utrustningspark.

1.1 Mal

Malet med arbetet delades upp i féljande delmal:

Delmal 1: Sammanstélla lagkraven som &r applicerbara pa vardenheterna.

Delmal 2: Inventera den medicintekniska utrustningen som specificerats i delmal 1 pa
vardenheterna.

Delmal 3: Skapa en analysmodell for att jamfora enheterna samt framfora
rekommendationer.

1.2 Avgransningar

Medicinska gaser samt produkter av forbrukningskaraktér ingick inte i inventeringen.






2 Bakgrund

| detta kapitel presenteras bakgrund till projektet. Medicintekniska produkter introduceras
och aven en évergripande beskrivning av den svenska sjukvarden presenteras.

2.1 Medicintekniska produkter

En produkt klassas som medicinteknisk om den enligt tillverkaren ar avsedd for medicinska
andamal [4]. Det kan vara verktyg som anvands vid undersokningstillfallen, hjalpmedel eller
overvakningsutrustning [4]. Till dessa rédknas aven produkter som &r avsedda for sterilisering
och rengoring av produkter som klassas som medicintekniska [4]. | férordningarna ingar
aven tillbehor till medicintekniska produkter &ven om de i sig inte ar medicintekniska
produkter [4]. Produkten klassas som ett tillben6r om den ar avsedd att anvéndas
tillsammans med en eller flera medicintekniska produkter [4]. Enligt svenska anpassningen
till MDR (2017/7) och IVDR (2017/7) syftar begreppet medicinteknisk produkt aven pa
produkter for in vitro-diagnostik [4]. Dessa separeras i EU-forordningarna. Om en produkt
enligt tillverkaren kan anvandas till medicinska andamal oavsett om den &ven har andra
anvandningsomraden, ska kriterier for medicintekniska produkter uppfyllas [5]. MDR
innefattar generella medicintekniska produkter som direkt interagerar med manniskan [4].
IVDR innehaller regler for in vitro-diagnostik samt produkter som innehaller substanser som
enskilt klassas som lakemedel [5]. Inom IVDR ingar dven produkter som &r avsedda att
administrera lakemedel [6].

2.2 Overbelastning inom den Svenska sjukvarden

Den svenska sjukvarden ar dverbelastad och det kritiska laget kan dampas med elektronisk
utrustning. Patienter i kritiska tillstand kan ha ett tekniskt skyddsnat nar personalen inte kan
vara konstant tillganglig [7]. Detta stéller givetvis hoga krav pa att utrustningen fungerar
som planerat och att all utrustning placerad pa vardenheterna regelbundet kontrolleras,
servas och uppdateras. Med kontroll innefattas kalibrering och funktionskontroll sa
produkten fungerar som den ska. Ytterligare ett problem som bygger vidare pa
dverbelastningen ar det faktum att sjukhus inte far anvanda sig av inhyrd personal [8]. Det
var en stor del av personalen under coronapandemin da flertalet av den ordinarie personalen
sjukskrevs, antingen pa grund av egen sjukdom eller utmattning [8]. Det gynnar
vardpersonalen att arbeta pa bemanningsforetag da lI6nen ar hogre och arbetsvillkoren battre
[8]. Det leder till hogre kostnader for vardenheterna. Region Stockholm har valt att minska
andelen inhyrd personal med férhoppningen att vardpersonalen istéllet ska soka fast tjanst
[8]. Att inte langre hyra in personal 6kar personalbristen och anvandningen av
medicintekniska produkter blir viktigare an nagonsin. Det ar darfor av avsevard vikt att
produkterna fungerar enligt produktbeskrivning och pa ett sakert satt [9].

2.3 Pengar till sjukvarden

Sjukvarden &r ett av de omraden som far storst andel skattepengar fran staten. Under 2021
uppgick regionernas kostnader till 421 miljarder kronor [10]. Kostnader for hélso- och
sjukvard av var 82 % av regionens kostnader [10]. 17,5 % av kostnaderna for halso- och
sjukvarden gick till primarvarden och 46,1 % till specialiserad somatisk vard [10].
Primarvarden fick nastan 74 miljarder kronor [10]. Se figur 1.



Ovrig verksamhet: 6,50%

Regional utveckling* 2,7C:: 50%

Prim&rvard: 17,5
Trafik o infrastruktur: 8,902 \ /
0%

Tandvard: 2,60% ——

Specialiserad psykiatrisk vard: 7,30% /

Ovrig hélso- och sjukvard*: 8,4

\ Specialiserad somatisk vard: 46,10%

Figur 1: Regionernas kostnader under 2021 [10]. Den rdéda hdgst upp till héger representerar
primarvarden. Dar innefattas bland annat vardcentralerna som fick 74 miljarder kronor ungefar.

Budgeten skiljer sig dock beroende pa vilka partier som bildat regering. | varbudgeten for
2023 framgar det att regeringen vill satsa pa att starka sjukvarden [11]. Enligt
Socialstyrelsen skall 100 miljoner kronor tillskjutas for att minska vardkoerna for mer
patientsaker vard [12]. Inom Region Stockholm ar ekonomin baserad pa en modell dar
Halso- och sjukvardsnamnden (HSN) anpassar sig efter enheternas behov. Alla
vardgrenarna, exempelvis barnmorskemottagningar, barnavardscentraler och narakuter har
egna avtal med HSN. Pengarna de blir tilldelade beror pa vilket varduppdrag de har. En del
enheter far en summa pengar per listad patient medan andra far en summa for att kunna
behandla ett visst antal patienter. | en enhets budget ar lokaler, kontorsmaterial, personal och
medicinska produkter inréknat. Informationen om Region Stockholms ekonomi &r hdmtad
fran en ej publik sida hos SLSO. Det finns inga 6ronmarkta pengar som skall ga till specifikt
medicinsk teknik. D& SLSO anvéinder en “foretag-i-foretaget”-modell kan enheterna darfor
sjalva prioritera vilken medicinteknisk apparatur som ska inhandlas [13]. Om en enhet vill
gora ett storre inkdp av en mer avancerad/dyr produkt kan de ansdka om utdkad summa
pengar. Samma sak galler om en enhet vill kunna erbjuda en till typ av vard, exempelvis
astmapatienter. De kan da ansoka om finansiellt stod for att erbjuda ytterligare ett
varduppdrag.

2.4 Medicinsktekniska regelverk

Det forsta regelverket omfattande medicintekniska produkter tradde i kraft ar 1993
(1993:584) [14]. | samband med detta upphévdes den tidigare lagstiftningen fran 1975 som
omfattade fabrikssteriliserade engangsartiklar for halso- och sjukvard [14]. Det innebdr att
det inte fanns nagon direkt lagstiftning angdende medicintekniska produkter innan 1993. Ar
2021 instiftades ett nytt regelverk géallande medicintekniska produkter som upphévde
regelverket fran 1993 [14]. Mellan dessa tidpunkter har en enorm utveckling skett inom
omradet och inom teknik generellt. De senaste regelverken ar betydligt mer omfattande och
kraver battre kontroll av de produkter avsedda for medicinskt bruk som finns pa marknaden.



Produkterna skall registreras, protokollféras och regelbundet kontrolleras samt sparas for att
sakerstalla att utrustningen ar av hog kvalitet, att den fungerar som avsett, pa ett sakert och
korrekt satt [14]. Sedan 2021 har det tillkommit kompletteringar och fortydliganden.
Ytterligare en skillnad mellan 1993 och 2021 &r att de nu omn&mns som férordningar i
stéllet for direktiv. Direktiv innebdr att alla medlemslander i EU sjalva formulerar lagar med
grund i EU:s direktiv medan forordningarna galler direkt [15]. Det ger en storre dverblick
fran EU och kontroll pa att forordningarna efterfoljs [15]. For sjukvarden innebar
lagandringarna hogre krav pa kontrollen av de medicintekniska produkterna. |
Socialstyrelsens foreskrifter framgar det att vardgivaren skall faststalla rutiner for
anvéandning och hantering av medicintekniska produkter [16].

2.5 EU och hur regelverken tas fram

Europeiska Unionen (EU) grundades den forsta november 1993 och utgors av 27 europeiska
medlemslander [17]. EU bestar av de tre institutionerna EU-kommissionen,
Europaparlamentet och Ministerradet [18]. EU-kommissionen lagger fram forslag pa
forordningar och lagar. Sedan sammantrader Europaparlamentet som representerar EU-
medborgarna och ministerradet som representerar medlemslanderna [18]. Fran dessa har
MDR och IVDR tagits fram som férordningar som direkt galler alla EU-lander [18]. Dessa
lagar gor Sverige sedan en utvidgning av genom kompletterande lagstiftning [19]. Dessa
lagar géller i Sverige men Lakemedelsverket och Socialstyrelsen utvecklar lagarna i form av
rekommendationer och foreskrifter [19]. Socialstyrelsens foreskrifter om medicintekniska
produkter géller inom halso- och sjukvarden. Till sist gér SLSO sina anvisningar baserat pa
dessa tidigare regelverk som tillampas i praktiken [2]. Dessa har grund i alla de tidigare
stegens regler, forordningar, foreskrifter och rekommendationer [2]. De 6vergripande
anvisningarna mottas av vardenheterna som skall uppréatthalla bestammelserna for att
garantera saker, kvalitativ och lagenlig vard [2].

2.6 Inkop av medicintekniska produkter pa SLSO

Nar en produkt skall inhandlas till ndgon av de vardenheterna som &r under SLSO:s styre
finns ett system for att fa forfragan godkand. I princip skall enbart produkter och tjanster
inhandlas fran redan upphandlade avtal. | systemet Clockwork finns redan godkénda
produkter listade och de gar bra att bestalla darifran. Om de daremot inte ar listade i
Clockwork skickas en forfragan till Upphandlings- och inkdpssupport. For produkter med ett
varde pa under 10 000 kr hanteras de av verksamhetschefen och for produkter med ett varde
dver 10 000 kr kravs offerter innan inkop. Detta framgar av SLSO:s interna information till
enhetscheferna. Det &r viktigt att produkterna ar avsedda for medicinska andamal for att de
enligt regelverken skall tillatas att anvandas pa en verksamhet. Informationen i stycket
kommer fran SLSO:s interna kvalitetsledningssystem.

2.7 Miljbarbete

Medicintekniska produkter innehaller komponenter av miljofarliga @mnen [20]. Apparaterna
innehaller elektroniska delar som ar uppbyggda av bland annat litium, germanium och
gallium som inte bara ar en bristvara men ocksa skadliga for miljon [20]. De séllsynta
metallerna bryts fran jorden i snabbare takt &n vad metallerna kan atervinnas. En del av
grundadmnena som anvands &r giftiga eller radioaktiva [21]. Ett exempel &r dermatoskopen
som finns pa majoriteten av vardcentralerna som inte bara innehaller séllsynta metaller men
aven halogener. Gruppen av halogener innefattar bland annat brom, jod och astat som &r



giftiga [22].

SLSO bedriver ett miljoarbete som grundar sig i Region Stockholms dvergripande arbete
med fokus pa miljo och halsa. | detta finns dokument for avfallshantering samt
kemikalieforteckningar. Vid inkdp av medicintekniska produkter via Clockwork och
Medicarrier finns det ett system for att identifiera vilka produkter som innehaller kemikalier
tagna fran Region Stockholms utfasningslista [23].



3 Metod

| foljande kapitel presenteras de metoder och tillvagagangssatt som anvandes under
projektet. Har beskrivs de underlag som anvéndes i det planerande stadiet men ocksa hur
enheterna valdes samt hur analysmodellen togs fram. En riskanalys och handlingsplan togs
fram under projektet vilket aterfinns i Bilaga 14.

3.1 Val av enheter

Tio vardcentraler utspridda i Stockholms lan valdes ut for fysisk inventering. Totalt har
SLSO 123 resultatenheter. Det &r en grupp av enheter i anslutning till varandra, exempelvis
vardcentral, barnavardscentral och barnmorskemottagning pa samma plats. Vardenheterna
var av varierande storlek i form av lokal, bemanning och listade patienter. Kravet var att
dessa inte skulle ha ett befintligt serviceavtal med befintliga serviceleveranttrer hos SLSO.
Enheterna valdes slumpmassigt for att skapa en palitlig och rattvis bedémning av enheternas
kannedom av erhallna produkter.

3.2 Inventeringsmall

En inventeringsmall arbetades fram i Programvaran Excel (Microsoft, Redmond,
Washington, USA, Microsoft Office Excel 2016 (v 16.0)) dar alla medicintekniska produkter
ar listade. I inventeringsmallen som nyttjades i projektet finns rubrikerna; godkénd for
medicinskt bruk, bendmning (produkttyp), fabrikat, modell, antal och kommentar.

3.3 Framtagning av en matematisk modell for att jamfora enheters
anpassning till regelverken

For att kunna jamfora enheternas niva av anpassning till de aktuella regelverken skapades en
analysmodell. Den ska presentera anpassningen till de nya regelverken pa ett enkelt men
korrekt satt. Analysmodellen anvénds for att med ett varde representera en enhets anpassning
till de medicintekniska regelverken. Varje del av modellen representerade en produkttyp.
Dessa valdes till; vagar, blodtrycksmatare, EKG, dermatoskop, mini-spirometer,
blasvolymsmatare och 24-timmars blodtrycksmaétare. De fanns tva typer av variabler. En
som antog vérden O eller 1 baserat pd om dessa produkter fanns eller inte. Detta ar da
produkter som endast séljs for att vara anpassade for medicinskt bruk. De produkter dér det
kan forekomma produkter for hemmabruk sé paverkade aven andelen ej godkanda av
produkttypen vad poangen blir. Den kan darfor variera mellan 0 och 1. Varje produkttyp
multiplicerades sedan med en viktningsfaktor baserat pa hur relevant denna produkttyp
ansags vara. Dessa viktningsfaktorer delades in i 5 nivaer; mycket viktigt, viktigt, betydande,
mycket bra att ha och bra att ha. En faktor lades &ven till for att kunna jamféra helheten.
Denna berodde pa om enheterna hade en 6vergripande koll pa sin medicintekniska
utrustning. Hade de en inventeringslista och hade sina produkter mérkta eller ej var aspekter
som spelade in. Poangskalan anpassades for att ga mellan 0 och 100.

3.4 Intervjufragor

5 fragor skapades och enhetscheferna pa tva slumpmassigt utvalda enheter som besokts fick
svara pa fragorna.



=

Hur ser era rutiner ut vid inkdp av nya produkter?

2. Finns det produkter dar det ar enklare/ekonomiskt fordelaktigt att kasta och kdpa nytt
istallet for att utfora service?

3. Finns det produkter dar det kAnns okej att képa en som inte ar godkand for medicinskt
bruk istallet for en som ar de? Isafall varfor?

4. Hade det underlattat med 6ronmarkta pengar for medicintekniska produkter eller
hade de forsvarat budgetunderlagen?

5. Vad é&r anledningen till att man koper produkter som inte ar godkanda for medicinskt

bruk? (Ekonomiska skal, tillganglighet, att man inte behéver utféra

service/kalibrering eller annat)

5 fragor skapades och chefsldkaren pa SLSO fick besvara dem.

1. Vad fyller en blasvolymsmatare for funktion? Fyller det ndgon bra funktion pa en
vardcentral (inte bara i akuta situationer)? Anser du att det ar ekonomiskt eller
tidsméssigt fordelaktigt att ha pa en vardcentral?

2. Fyller dermatoskopen n&gon bra funktion pa vardcentral? Ar det ekonomiskt eller
tidsmassigt fordelaktigt att ha pa vardcentral?

3. Ger mini-spirometer tydligare svar &n en manuell form typ PEF-matare. Ar den
tillrackligt exakt for att slippa skicka remiss till en faktisk spirometri eller anvands
den som en indikation pa om det behdvs?

4. Vad for funktion fyller mini-doppler pa en vardcentral? Kan det vara ett ngdvandigt
diagnostiskt verktyg pa vardcentral?

5. Hur upplever du paverkan pa varden av att vagar som anvands inte ar avsedda for
medicinskt bruk? Hur kan det paverka om detta ar nagot personalen inte kanner till?



4 Resultat

| detta kapitel redovisas de resultat som framkommit under projektet samt data pa enheternas
anpassning till de nya regelverken. Aven svar fran intrvjuerna redovisas nedan.

4.1 Inventeringarna

Om inte annat uppges sa syftar resultatet pa det sammanlagda vérdet pa alla 10 enheter.
Fullstandiga inventeringslistorna finns i Bilaga 1 till och med 10. Sammanstallt &r en andel
produkter i kategorierna vagar och elektroniska blodtrycksmatare som inte & sammanstallda
som inte &r avsedda for medicinskt bruk. Totala andelen elektroniska blodtrycksmatare som
inte var avsedda for medicinskt bruk var 150 av 182; detta motsvarar 82,42 %. Alla
vardcentraler har minst en blodtrycksmatare som inte var avsedd for medicinskt bruk. 30 %
hade inte en enda blodtrycksmatare som ar godkand for medicinskt bruk.

Ej godkdanda blodtrycksmatare och vagar
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Figur 2: figur 6ver andelen ej godkanda vagar och blodtrycksmatare. Under totalt antal gar det att se
att 93,44 % av blodtryckmatarna och 82,42 % av vagarna var inte godkanda for medicinskt bruk.
Under rubriken Minst en icke godkéant sa ser man att 100 % av vardenheterna har bade
blodtrycksmatare och vagar inte var godkanda for medicinskt bruk. Rubriken antalet enheter som inte
har enheter med medicinskt bruk uppnar till 30 % for blodtrycksmétarna och 60 % for vagarna.
Denna data ar hamtad ur Bilaga 1 till och med Bilaga 10.

Av alla vagar var 92,31 % inte godkanda for medicinskt bruk. Alla vardcentraler hade darfor
minst en vag som inte var godkanda for medicinskt bruk, se figur 2. 60 % av vardcentralerna
hade inte en enda vag som var avsedd for medicinskt bruk. | statistiken for vagarna i figur 2
gjordes antagandet att atta av vagarna som aterfanns pa Enhet 9 utan markning inte var
avsedda for medicinskt bruk.

60 % av vardcentralerna hade 24-timmars-blodtrycksmatare som kunde skickas hem med
patienter. 20 % av vardcentralerna hade minst en pulsoxymeter som inte var godkand for
medicinskt bruk. Alla vardcentraler hade EKG, hjartstartare och mini-doppler. 80 % hade
tillgang till en blasvolymsmatare. 90 % hade nagon form av dermatoskop och 70 % hade



diagnostiskt mikroskop. 70 % hade minst en mini-spirometer och 30% hade en existerande
inventeringslista. Ingen av enheterna hade tydliga markningar pa produkterna. Detta innebar
att de saknade serienummer, fabrikat och modell eller att de inte var synligt pa produkterna.

4.2 Svar fran enhetschefer

Foljande &r de sammanstallda svaren fran enhetscheferna. Fragorna aterfinns under Metod.
Andra eventuella fragor var foljdfragor. Svaren fran Enhetschef 1 aterfinns i bilaga 12 och
svaren fran Enhetschef 2 aterfinns i bilaga 13. Enhetschefens siffra ar relaterad till vilken
person i ordningen som intervjuades och inte siffran for enheten. Enhetschef 1 var alltsa den
forsta att intervjuas och sa vidare.

1.

Enhetscheferna var 6verens om att systemen vid inkop skiljer sig beroende pa vad for
typ av produkt som skall kdpas in, men att fér mindre produkter, exempelvis
forbrukningsvaror, kollar de direkt i Clockwork och inhandlar de frdmst via
Medicarrier. Vid dessa typer av inkop ar de bada noggranna med att bara inhandla
produkter via upphandlade avtal. For storre produkter undersoker bada forst huruvida
det finns upphandlade avtal. Om det inte finns gor de en direkt upphandling och begér
offerter fran olika leverantorer enligt de regelverk som finns hos SLSO.

Bada enhetscheferna héavdar att det finns produkter dar det &r ekonomiskt fordelaktigt
att kasta och képa nytt. Skillnaden ligger i deras agerande. Enhetschef 1 papekar att
for pengarna man sparar pa att inte ha ett serviceavtal kan det képas in manga
produkter, i detta fall 6rontermometrar. Enhetschef 2 séger att det kan vara
frustrerande da det finns bade billigare och béttre produkter men att de har serviceavtal
och att det fungerar bra.

Enhetschef 1 anser att det &r okej att kdpa blodtrycksmaétare som inte ar avsedda for
medicinskt bruk. Detta da de ar avsedda for sjukvarden har avancerade funktioner som
de inte anvander. Enhetschef 2 menar att det kan vara frestande att kdpa
konsumentprodukter men véljer att folja reglerna och inte gora det. Vag ar ett exempel
pa en produkt dar det inte ar av stor vikt om de ar avsedda for sjukvarden eller ej.
Enhetschef 2 havdar ocksa att chefen innan kan ha kopt konsumentprodukter men att
hen inte vet nar eller vem som kdpt dessa.

Bada enhetscheferna verkar kluvna till om 6ronmarkta pengar hade underlattat
budgetunderlagen. Enhetschef 1 anser att deras investeringsbudget &r som dronmérkta
pengar men utvidgat till kontorsmdbler med mera. Enhetschef 2 &r osédker men tycker
att det fungerar som det ar men att man far vara noggrann med att folja reglerna.

Hér ar enhetscheferna helt oense. Enhetschef 1 hdvdar att kostnaden ar den enda
orsaken till att konsumentprodukter kdps in till vardenheter medan Enhetschef 2
menar att den enda orsaken ar tillganglighet. Hen ar tydlig med att de inte &r for att
spara pengar men att om man behover en produkt akut kan man fa vanda sig till icke-
upphandlade leverantorer.
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4.3 Svar fran SLSO:s medicintekniska strateg

Foljande &r sammanstallda svar fran Nilofar Sarwari, medicinteknisk forandringsstrateg pa
SLSO. De exakta svaren finns att tillga i bilaga 11.

1.

En blasvolymsmatare anvéands vid oklara buksmartor och vid inkontinensutredningar
bland annat och kan vara férdelaktigt att ha om vardcentralen vill kunna erbjuda den
typen av vard. Det beror pa vad vardcentralen har for varduppdrag.

Ett dermatoskop anvands for att mer noggrant kunna undersdka hudférandringar och
det ar fordelaktigt att ha pa en vardcentral. Detta da de ar ekonomiskt gynnsamt om en
allvarlig sjukdom upptécks i ett tidigt skede.

En mini-spirometer anvands for att undersdéka om vidare utredning av en patient kravs
vid bedémning av kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL). Pa samma satt som med
dermatoskopen &r det ekonomiskt gynnsamt om en allvarlig sjukdom upptéacks tidigt.

En mini-doppler kommer i olika former men anvénds oftast for att undersdka
artartryck. Detta for att kunna upptéacka avvikelser eller indikation pa sjukdomar.

Att det finns vagar som inte ar godkanda for medicinskt bruk pa vardenheterna ar
mycket olyckligt da det finns bra, godkanda alternativ. Det ar svart for enhetscheferna
att folja reglerna om de inte vet hur de ska ga tillvadga men malet &r att alltid att
erbjuda patientséaker vard vilket innebér att ratt verktyg anvands. Det ar darfor viktigt
att informationen finns tillganglig for att forhindra att det blir fel.

4.4 Modellen

Poéngen P berédknas enligt foljande formel dér varje del inom den yttre parentesen motsvarar
olika produkter. Vardena pa termerna ai1.7 gar att lasa av i Tabell 1. Véardena pa
viktningsfaktorerna Ki.g gar att lasa av i Tabell 2.

P = ((1_B)K1+(1_G)Kz+a1'K3+a2'K4_+a3‘KS+a4'K6+a5‘K7+a6'K8+a7'K9)0 (1)

Faktorn (1-B)K1 representerar vagarna. Parametern f beraknas enligt:

(1, x=1 (2)
ﬁ_{x-0.9, x<1

x berdknas enligt:

_Antal ej godkinda
"~ Totala antalet 3)

Termen (1-a)K> representerar blodtrycksmétarna. o berdknas enligt:

_ Antal ej godkdnda
a Totala antalet (4)
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Parametern sigma berdknas

100 (5)

Parametern gamma (y) representerar helhetsintrycket av om enheterna hade koll pa den
medicinska tekniken. Faktorer som spelade in var om de hade en inventeringslista sjalva
samt om de hade dokumentation pa inkdp av produkterna samt om produkterna var
markerade med serienummer och datum for senaste eller nésta service. Om enheten
uppfyllde samtliga av dessa kriterier blev y = 1. Om de enbart hade en inventeringslista men
inte uppfyllde resterande kriterier blev y = 0,9. Om de inte uppfyllde nagra av kriterierna
blev y = 0,8. Avsaknaden av de tva delarna motsvarar ett poangavdrag pa 0.1 styck.

Det maximala vardet for en enhet ar 100. Den har da alla viktiga redskap och samtliga
produkter &r godké&nda enligt de nya regelverken och &r avsedda for medicinskt bruk. O &r det
minsta vardet en enhet kan fa, det innebér att de inte har nagra av produkterna i tabell 1 med
medicinskt bruk som avsedd anvandning. Intervallet pa O till 100 uppnas da resultatet som
maximalt &r 6,9 multipliceras med 100/6,9 for att fa en tydligare uppfattning.

Tabell 1: Kolumnen langst till vanster motsvarar variabeln i den matematiska modellen i ekvation 1.
Mitten kolumnen motsvarar det varde som respektive variabel kan anta. Kolumn tre motsvarar den
produkttyp som asyftas.

Beteckning Varde Forklaring
as 0, om finns EKG
1, om inte finns
@ 0, om finns Mini-doppler
1, om inte finns
a3 0, om finns Dermatoskop
1, om inte finns
as 0, om finns Blodtrycksmaétare (24h)
1, om inte finns
as 0, omfinns Blasvolymsmatare
1, om inte finns
as 0, om finns Minispirometer
1, om inte finns
ar 0, omfinns Diagnostiskt mikroskop
1, om inte finns

Tabell 2: viktningsfaktorernas vérde. Kolumnen langst till vanster &r beteckningarna for
viktningsfaktorerna. Kolumnen i mitten motsvarar det varde som viktningsfaktorerna antar.
Kolumnen till hdger motsvarar den vikt som produkttyperna har.

Beteckning Varde Forklaring

K1, Kp, K3 1 Mycket viktigt
K4, Ks 0,8 Viktigt

Ke 0,7 Betydande

K; 0,6 Mycket bra att ha
Kg, Ko 0,5 Bra att ha
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4.5 Resultat av analysmodellen

Det sammanlagda resultatet av den matematiska modellen for respektive enhet gar att se i
tabell 3 samt i figur 3. Det framgar att vardena varierar fran 27 till och med 64 poang. Ingen
enhet fick 100 poang. Medelvérdet tas fram genom att summera alla enheternas poang och

dividera summan pa antal enheter (10 st) och blir 53 poang. Det indikerar att det finns mycket
kvar att arbeta med pa enheterna for att garantera patientséker vard. Aven SLSO har ett ansvar
I att resultaten &r bristande.

Tabell 3: Kolumnen till vanster representerar enheterna och i den hégra kolumnen visas vilken poang
respektive enhet fick enligt modellen i Ekvation 1 med hjélp av vardena i Tabell 1 och Tabell 2. De

produkter som finns och om de &r anpassade for medicinskt bruk gar att se i Bilaga 1 till och med
Bilaga 10. Siffrorna pa enheterna motsvarar samma enhet i bilagan. Vardet i den hogra kolumnen
representerar hur vél enheterna ar anpassade till de nya regelverken déar 100 poédng &r maximalt och

innebdr en fullstandig anpassning.

Enhet Sammanlagt resultat
1 44 p
2 57p
3 63 p
4 64 p
5 52p
6 54 p
7 48 p
8 61p
9 62p
10 27p
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100

75

50

Analysvarde

25

1 2 3 4 5 6

Enheter

Figur 3: Den horisontella axeln representerar vilken enhet som beskrivs och den vertikala axeln
representerar hur manga poang respektive enhet fick enligt modell 1.1 figuren framgar att ingen av
enheterna nar maximal poang (100) som innebér fullstandig anpassning till de nya regelverken.
Desto lagre poéng en enhet har desto mindre &r anpassningen till regelverken.
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5 Diskussion

Varden i allmanhet &r dverbelastad, personalen ar stressad och I6per hog risk for
utmattningssyndrom. Den bristande kunskapen géllande medicinteknik &r darfor inte
overraskande. Kunskapen om medicintekniska produkter, bade vad det ar och hur de skall
behandlas &r lag vilket innebér att besdken har inneburit utbildande moment déar de fick en
inblick i vad regelverken beskriver samt krdver av enheten. Som beskrivet i resultatet hade
endast tre enheter en egen inventeringslista med produkter som finns pa enheten vilket tyder
pa att de sjalva inte har nagon storre inblick i nar produkterna behéver service eller
kalibrering. Det innebér pa langre sikt att trasiga instrument som ger felaktiga resultat kan
anvandas dagligen utan att felen uppmarksammas. En vag som visar nagot eller nagra
kilogram fel kan ge upphov till att en ovéantad viktnedgang, som &r ett symptom pa cancer
[24] med mera, inte upptacks och patienten kommer inte fa ratt vard eller eventuellt ga helt
obehandlad. De nya regelverken fokuserar framst pa att varden ska vara patientsaker och
med den forlangda tiden sjukvarden har pa sig att tillampa de nya regelverken kommer de
droja ytterligare. Att de produkter som &r godké&nda enligt regelverken &r mycket dyrare
beror pa att det ar bade kostsamt och tar mycket tid att fa godkanda certifieringar for
tillverkare och leverantorer. Det skulle kunna atgardas genom att SLSO kravstaller att
produkterna ska vara godkanda samt avsedda for medicinskt bruk. Genom att efterfragan pa
godkanda produkter héjs kommer &ven utbudet att 6ka.

Vid ifragasattande av varfor enhetscheferna valt att képa produkter som inte &r avsedda for
medicinskt bruk var ett aterkommande argument att de ar billigare och att enheten inte har
rad att kopa in de dyrare, godkanda, produkterna. | kostnadsjamforelsen i diskussionen finns
tva liknande vagar. Den som ar godkand for medicinskt bruk ar betydligt dyrare och en
stram budget har enligt enhetscheferna inte tillatit dem att kopa den dyrare. For att
sékerstélla att de medicintekniska produkterna fungerar som avsett och inte har en betydande
felmarginal ska produkterna kalibreras, ofta en gang per ar. Produkter inkOpta via
Clockwork kalibreras och far service via SLSO. De kan utfora servicen i Sverige och till ett
overkomligt pris medan de som kopts in utanfor serviceavtal maste skickas och kalibreras
hos foretaget. Detta blir ofta betydligt dyrare och manga foretag har sina kontor i Norge eller
USA vilket gor att de blir borta fran enheten i flera veckor. Pa lang sikt blir det darfor
mycket dyrare att kopa de “billigare” produkterna. De produkterna har inte heller ndgon
garanti och i flera fall inte mdjlighet till kalibrering. Dessa kommer dérfor behdva kasseras
nar de misstanks visa felaktiga resultat. Da hallbarheten ar samre kommer en "billig" produkt
hélla kortare an en dyr vilket bade blir kostsamt och samre ur ett miljoperspektiv.

Medicintekniska produkter innehaller i manga fall svartillgangliga material som exempelvis
metaller. Det gor att produktionen av manga medicintekniska produkter ar skadliga for
miljon. Daremot &r sakerheten viktigast inom sjukvarden och det finns inte utrymme att
prioritera bort sakerheten for miljon. Den bésta l1osningen ar darmed att fokusera pa att 6ka
hallbarheten pa produkterna, képa de dyrare produkterna och serva samt kalibrera dem och
atervinna dem korrekt.

5.1 De ekonomiska forutsattningarna for sjukvarden

Sjukvarden &r ett av omradena som far mest skattemedel fran staten men vid samtal med
enhetschefer, lakare och sjukskoterskor framkommer det att ekonomin &r den framsta
anledningen till att manga produkter ar foraldrade, trasiga eller billigare produkter som inte
ar godkanda for medicinskt bruk, se figur 1. Pa Enhet 10 beréattade personalen om att de
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raknar suddgummin for att fa ekonomin att g ihop. Anda hade de inte ndgon godkand vég
eller digital blodtrycksmatare samt hade otoskopladdare fran 1983. Hos de tillverkare som
redovisat den tekniska livslangden har denna varit 7-10 ar. Laddaren &r 40 ar gammal och
bor ha kasserats for ca 30 ar sedan. Fragan ar da var pengarna hamnar. Laddaren i sig kanske
anses fungera men otoskopen till laddaren har bytts ut och att ladda fel otoskop innebar inte
bara en brandrisk men ocksa en minskning i teknisk livslang. Det blir kostsamt om enheterna
oftare behdver byta ut otoskopen for att fel laddare har anvants.

Projektet kommer ge SLSO battre forutsattningar att uppfylla och efterfélja regelverken samt
kunna arbeta enhetligt. Patienterna kommer med detta gynnas da en mer likvérdig sjukvard
erbjuds, oavsett vardenhet patienten soker sig till i Stockholms Ian. Med forbattrad
overgripande kontroll 6ver lanets medicintekniska produkter kommer fokus overforas till
hogkvalitativ, patientsaker och lattillganglig vard, vilket kommer innebéra kortare vardkaer.

5.2 Intervjuer

For att fa en mer analyserad inblick i varfor vardcentralerna har en stor andel produkter som
inte ar godkanda for medicinskt bruk sa fick tva slumpmassigt utvalda enhetschefer svara pa
fragorna givna under Metod och svaren presenteras under Resultat. De exakta svaren fran
respektive enhetschef aterfinns i bilaga 12 och 13. Svaren kom sedan att analyseras for att fa
en djupare forstaelse och darmed skapa en mer korrekt nulagesanalys. Baserat pa resultatet
pa fragorna ges en uppfattning om hur skattemedlen inte verkar racka for att vardcentralerna
skall ha godkanda, véalfungerande och moderna tekniska lésningar. Det gor det i sin tur svart
att kunna erbjuda patientsaker vard som ar deras huvudsakliga syfte.

For att kunna ta fram en rattvis analysmodell och viktningsfaktorer som grundade sig i
expertutlatanden tillfragades den medicintekniska forandringsstrategen pa SLSO. De fick
svara pa fragorna listade under kapitlet Metod. Detta gav en forstaelse for vilka varduppdrag
en vardcentral har och hur de ska stalla sig till vissa &kommor, om de sjalva kan géra en
forsta analys eller remittera patienten direkt.

5.3 Inkopssystemet

Av resultaten fran intervjuerna med enhetscheferna framkom att en av anledningarna till att
de véljer att kopa produkter som inte &r godkénda for medicinskt bruk &r tillgangligheten.
Ink6pssystemet som anvands pa SLSO ar Clockwork och anses vara svarhanterat vilket gor
inkopen bade tidskravande och komplicerade. | systemet gar det inte att soka pa en produkt
och fa alternativ fran olika leverantorer. Istallet maste soket vara specificerat med
inkdpsnummer och endast de som soks kommer upp. Enligt enhetschefen &r det langa
leveranstider och produkter dr ofta restnoterade. Om man &r i behov av en produkt direkt, om
den innan exempelvis gatt sénder, far man vanda sig till icke upphandlade leverantorer. 1 fall
som dessa blir det darfor enklare att kopa produkten utanfor ramarna. Om inkopet galler en
dyrare produkt kravs godkéannande fran SLSO vilket ocksa kan komma att innebara langa
vantetider som férsvarar processen.

5.4 Analysmodellen

Att en enhet har 10 vagar dar ingen ar avsedd for medicinskt bruk ar samre &n om en enhet
har 11 vagar dar enbart en &r avsedd for medicinskt bruk. Det innebér att i de fallen da det ar
betydande for en diagnos eller behandling finns en godkand vag som personalen kan
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anvanda. Darfor kommer kvoten av antalet icke godkanda vagar och totala antalet vagar att
multipliceras med 0,9. Alla varden som anvénds i modellen aterfinns i tabell 1 och 2.

Viktningsfaktorerna grundar sig i de svar som medicintekniska forandringsstrategen pa
SLSO delgett. Vagar och blodtryckmatare ar grundlaggande utrustning och far darfor en hog
viktningsfaktor. Det ar positivt att ha ett dermatoskop pa en vardcentral ur ett ekonomiskt
perspektiv och ett tidsperspektiv. Dermatoskopet far darmed en hogre viktningsfaktor.
Lakaren kan kontrollera fodelsemarken for en forsta bedémning med hjalp av dermatoskopet
alternativt skicka bilden till en expert. Sjukvarden kan da bland annat minska kostnader for
remittering. Mini-spirometer kan anvandas for att upptécka tidiga symptom pa KOL. Att
upptécka sjukdommar i tidigt skede kan enligt Nilofar Sarwari medféra ekonomsiska
besparingar, se Bilaga 11. Tidig upptéckt av hudcancer och KOL &r dessutom av storsta vikt
for patientens prognos [25, 26]. | en standardkroppsundersokning ingar bland annat kontroll
av blodtryck och 6gon och ar darfor viktigt att ha med i modellen [27].

Av resultaten framgar det tydligt att vardenheternas anpassningar till de medicintekniska
regelverken ar bristfalliga. Se figur 2. Enbart tva enheter fick 50 poang eller mer vilket
indikerar att sjukvarden i helhet har mycket arbete kvar for att uppfylla EU:s krav, se figur 3
och tabell 3. Det kan givetvis bero pa flera orsaker som exempelvis ekonomiska
forutsattningar, tid, personalbrist eller kunskapsbrist. Uppfattningen har manga ganger varit
att enhetscheferna pa vardenheterna inte har tillracklig kunskap inom medicinsk teknik, att
de inte sjalva forstatt att det ar fel att képa in konsumentprodukter. Det kan verka sjalvklart
att samtliga produkter pa enheten ska vara avsedda for medicinskt bruk men sa ar tydligen
inte fallet. Att EU nu har gett mer tid for omstéliningen till de nya regelverken innebér att
tillverkare, leverantrer och brukare ges ytterligare tid till att képa produkter som ar avsedda
for medicinskt bruk. Daremot innebér detta ocksa ytterligare tid som sjukvarden kan
tillhandahalla vard som inte féljer regelverken. Da de nya regelverken ar formulerade for att
varden ska vara patientsaker kan denna forlangda tid innebéra risker for patienter. Att de
exempelvis vags pa en konsumentvag. Enligt forgaende regelverk Lag 1993:584 som
upphavs med de nya regelverken sa ar produkter inte lampliga att anvanda om dom inte
anvands enligt tillverkarens foreskrifter [28]. Detta innebér att de produkter som inte ar
avsedda for bruk inom varden inte ar lagligt att bruka enligt den tidigare lagstiftningen
heller.

5.5 Felkallor

Analysen ar mojlig att tillampa pa alla vardcentraler men inte pa alla vardgrenar da de har
olika varduppdrag. En barnmorskemottagning exempelvis forvéntas inte kunna erbjuda EKG
och darfor skulle deras “podng” vara missvisande. Sjalvklart finns det flera faktorer som
spelar in i huruvida en mottagning fungerar vél eller inte. Mottagandet pa enheten,
kompetensen, stadning, arbetsvillkor, lokaler och I6ner &r ocksa viktiga att ha i atanke. Det
ar dock betydligt mer svarbedomt och diffust vilket inte skulle resultera i en objektiv
bedomning. Darfor gar det inte att dra en garanterat korrekt slutsats enbart baserat pa
analysverktyget. Daremot kan det vara en indikation pa i vilken riktning enhetens kvalitet
pekar.

En annan majlig felkélla i projektet ar det faktum att Enhet 7 hade fatt nya lokaler och darfor
flyttade hela enheten bara dagar innan inventeringen. Aven om alla rum, bade i de gamla och
de nya lokalerna, och samtliga flyttlador inventerades, ar det majligt att enstaka produkter
kan ha missats. De hade &ven kasserat flera &ldre medicintekniska produkter och planerade
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inkop for nya produkter. Darfor kunde inte inventeringen ge en rattvis bedomning da manga
nodvandiga apparater saknades. En mojlig felkalla kring resultatet ar att Enhet 9 hade atta
stycken omérkta vagar som antogs ej vara avsedda for medicinskt bruk. Antagandet togs da

évriga godkanda vagar hade tydliga markeringar med information.
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6 Slutsats

Samtliga delmal har uppfyllts vilket har lett till slutsatsen, att vardcentralerna inom SLSO
inte &nnu har uppnatt de krav som ges i de nya regelverken MDR och IVDR fran EU. Det
finns mycket kvar for att de skall uppfyllas. Arbetet ar en nuldagesanalys som SLSO kan
anvanda sig av for att sakerstalla att de nya regelverken efterfoljs. Personalen har i dagslaget
for dalig kunskap inom omradet for att kunna sékerstalla patientséker och kvalitativ vard.
Inkopssystemet som det ser ut i dagslaget har forsvarat arbetet mot att uppfylla regelverken.
Projektet ar ett steg for att i framtiden folja de nya regelverken. Arbetet mot anpassningen
fortsatter.
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Bilaga 1: Enhet 1

Godkand Bendmning

for (produktens namn)
medicinskt

bruk

Fabrikat

Modell

AntalL

Kommentar

Blodtrycksmatare Omron M10-IT 4 st

Blodtrycksmétare Omron M2

digital 14 st

Blodtrycksméatare Omron M6 AC

digital 1st

Blodtrycksmétare Omron M7

digital 5 st

Blodtrycksméatare Omron M6 Comfort

digital 1st

Blodtrycksméatare Omron M7 intelli IT

digital 3 st

24-timmars WelchAllyn | ABPM 7100 Anvéands

blodtrycksmétare uteslutande i
2 st hemmet

Blodtrycksméatare Omron I-C10

digital 1st

Blodtrycksméatare Omron M5-1

digital 1st

Personvag Omron HN289 6 st
Personvag OBH 6243
Nordica 4 st

Personvag Soehnle Slim design

black

(art.63559) 7 st
Personvag Logic LBS16E 1 st
Personvag Vetek/ Ariel | AL-200

Orontermometer Omron Gentle temp

521 1st
Orontermometer Braun Pro6000 17 st
Orontermometer Braun Thermoscan |6 st
Orontermometer Braun Pro4000 1 st

Pulsoximeter

EnviteC

OxiPen

Pulsoximeter Riester ri-fox N 18 st
Pulsoximeter Beurer PO 30 4 st
Pulsoximeter barn Contec CMS60D 1 st
Pulsoximeter Meditech 1 st




Undersdkningslampa- | Luxo Lumilux

vagg interna 2 st
Undersokningslampa | Luxo 2 st
Undersdkningslampa | Luxo KFL026034 |1 st
Undersdkningslampa | Lic 200 |1 st

Glukosmatare Accu-chek instant 9 st
Glukosmatare Accu-chek [Aviva 1 st
Glukosmatare Accu-chek Aviva instant |1 st

Hjartstartare Laherdal Heartstart
FR2

Mini-doppler Hadeco ES-100Vx 2 st
Fetal-doppler CD8.0 1 st
Mini-doppler Huntleigh D900 2 st
Mini-doppler (fetal) Contec 1 st

WelchAllyn | SE-PRO- Anvéands i
EUR-600 hemmet

Saknar egen
labbutrustning

- Descificeringsskolj | AT-0OS | | | |

Dermatoskop Heine Delta30
Dermatoskop Heine IC1
Dermatoskop Heine Delta30
Dermatoskop Heine Delta20T

Stationéar inhalator Pari Pari Boy

Classic 1st
Stationar inhalator Meddela Clario 1 st
Audiometer Tegner PTA-8 1 st
Kylskap Oscar 1 st
Pump Meddela 3612 |1 st
Pannlampa Heine SL350 1 st




Lampa WelchAllyn 48200 1 st
Oronspol Medilink EWACS 1 st
Rektoskop WelchAllyn 36019 |1 st
Fotvardsmaskin Gerlach Neptun NT

micro 1 st

Diagnostiskt
mikroskop

Zeiss

Opmi 9-FC

1 st







Bilaga 2: Enhet 2

Godkand for
medicinskt
bruk

Benamning
(produktens namn)

Blodtrycksmatare
digital

Fabrikat

Omron

Modell

M7

Antal Kommentar

Blodtrycksmatare Boso medicus | D-72417 14 st
digital

Blodtrycksmatare WelchAllyn Syns ej 2 st
vagg

Blodtrycksmatare Omron M7-intelli IT

Pelarvag Seca

Pelarvag Seca 79917021099 |1 st
Pelarvag Soehnle 78301 st
Pelarvag Soehnle 27552 st
Pelarvag Soehnle 78001 st
Pelarvag Soehnle 7730| 1 st
Personvag Soehnle 1 st
Personvag Vetek Badrumsvag |1 st
Personvag Coline 3 st
Pelarvag T-Scale M307 1st

Orontermometer

Pro6000

Orontermometer

Braun

Pro4000

3st

Orontermometer

Braun

6021

Pulsoximeter

Riester

ri-fox N

Pulsoximeter

Nonin

Onyx vantage

3 st

Pulsoximeter

Newtech

NT1A

1 st

Undersokningslampa | Osram L22w 2 st
Undersdkningslampa | Ledo 2711 st
Undersokningslampa | Heraus Hanaulux

Oslo 1 st
Glukosméatare Wellion Galileo 5 st




Glukosmatare Wellion Calla 1st
Glukosmatare Accu-Check | Instant 7 st
Glukosmatare Accu-Check | Aviva 4 st
Glukosmatare Accu-Check | Guide 4 st
Glukosmatare Accu-Check | Aviva nano 2 st
Glukosmatare Wellion 1 st
Glukosméatare Accu-Check | Compact Plus

GT 1st
Glukosmaéatare Abbott FreeStyle

Presicion 1st

Hjartstartare

Philips

Heartstart
FR3

1 st

WelchAllyn

SE-Pro-EUR-
600

2 st

Mini- doppler

Hadeco

ES100Vx

Blodanalysator Afinion AS100
Blodanalysator Alere afionon | AS100
Blodanalysator QuikRead go | Aidian 1 st
Blodanalysator Aidian QuikRead go |1 gt
Descificeringsskolj | Getinge 134511 st
Bladder scan BladderScan | BVI 3000 1 st

Dermatoskop

Delta20T

Dermatoskop

Heine

IC1

1 st

Mini- spirometer

Vitalograph

COPD-6

Oronspol

B-1200

Lyft Molift Air 200 1 st
Pump Meddela 661.41.00 1 st
Diagnostiskt Zeiss OPMI pico

mikroskop 1st




Hoégfrekvensskalpel | Conmed Hyfrecator
2000 1st







Bilaga 3: Enhet 3
Godkand Benamning Fabrikat Modell| Antal | Kommentar
for (produktens namn)
medicinskt
bruk
Blodtrycksmatare Omron M6 Comfort
digital 9 st
Blodtrycksmatare Omron i-C10
digital 2 st
Blodtrycksmatare Omron Intellisense
digital (i-C10) 1st
Blodtrycksmatare 24 | WelchAllyn ABPM-7100S Anvands i
timmar 1st hemmet
Blodtrycksmatare WelchAllyn MaxiStabil3
vagg 2 st

Personvag

Mustelia

Hugin 1 st
Personvag Soehnle 1 st
Pelarvag OneMed M307 1 st

Orontermometer Pro6000 7 st
Orontermometer Braun Thermoscan |1 st
Orontermometer Braun Exac temp 1 st

Pulsoximeter Riester ri-fox N 11 st
Pulsoximeter Nonin PureStat 1 st
Pulsoximeter Ohmeda tuffSat 1 st

Undersdkningslampa | Velleman VTLLAMP2W | 4 st
Undersokningslampa | Osram / Luxo | ST 111 2 st
Pannlampa BFW High lite 1 st
Undersokningslampa | Derungs ARM F+H

kpl. C+W Iris |1 st
Undersokningslampa | Sylvania Cyrcline
vagg 1st

Glukosmatare Accu-Chek Instant 3 st
Glukosmatare Ascensia Contour XT |2 st
Glukosmatare Accu-Chek Mobile 1 st




Hjartstartare

Laerdal

Heartstart

FR2

WelchAllyn

SE-Pro-EUR-

Anvands i

600 1 st hemmet
EKG WelchAllyn AM12 Anvands i
1 st hemmet

Mini-doppler

ES-100Vx

Urinanalysator Siemens Clintek status

+ 1st
Glukosmatare Hemocue Glucose

201DM 2 st
Hemoglobinmétare | Hemocue Hb 201+ 1 st
Hemoglobinméatare | Hemocue Hb 201DM 1 st
Blodanalysator Aidian Quikread go |3 gt
Centrifug ThermoFisher | Megafudge 8 | 1 st
Blodvagga Triomix 600 |1 st
Koagulationsmatare | Coagochek |Proll 1 st
Skolj descinfektor Getinge GE14 1 st

Bladderscan

Verathon

BVI 3000

1 st

Bladderscan prob

Verathon

IPX1

1 st

Dermatoskop

Heine

IC1

Spirometer

Welch Allyn

Spiro Perfect
2

Oronmikroskop

OP-C12

Optomic 1 st
Vasculascope Hadeco 820 (1 st
PowerCharger PC4 1 st
Kylskap Oscar MedTec 1 st
IPC (intermittent Huntleigh Hydroven 3
pneumatisk
komprission) 1st




Bilaga 4: Enhet 4

Godkand
for
medicinskt
bruk

Modell | Antal

Benamning Kommentar

(produktens namn)

Fabrikat

Blodtrycksméatare Omron M7 intelli IT
digital 24 st
Blodtrycksmétare 24 | WelchAllyn ABPM7100 Anvéands i
h 2 st | hemmet

Blodtrycksméatare Boso medicus D-72417
digital 1st

Personvag Clas Ohksson 1st
Pelarvag Soehnle 77552 st
Pelarvag Soehnle 2755 | 1 st
Personvag Gima 1st
Personvag Coline RTC 3010 8 st
Personvag Coline B-198 2 st

Orontermometer Braun Pro6000 14 st
Orontermometer Braun Pro4000 8 st
Orontermometer Braun 6021

Pulsoximeter Riester ri-fox N 18 st
Pulsoximeter Nonin PureSat 1st
2500A

Undersdkningslampa | Hanau 2711 st
Undersokningslampa | Gima 1006 | 2 st
Undersodkningslampa | Osram Lumilux 1st
interna
Undersokningslampa | Luxo 1st

Glukosmatare Accu-chek Aviva 1st
Glukosmatare Accu-chek Instant 5 st

Hjartstartare Philips Heartstart

defibrillator




WelchAllyn SE-Pro- Anvands i
EUR-600 hemmet

Mini-doppler Hadeco ES100X 1 st
Mini-doppler Huntleigh Doplex SD2 |1 gt

Siemens ClintekStatus
+ lst
Blodanalysator Abbott Afinion 2 1 st

Urinanalysator

AT-0OS
disinfection
technology 1st

Desifiseringsskol]

Bladder scan BladderScan BVI16100 1 st

Dermatoskop IC1 1 st
Dermatoskop 1 st
Dermatoskop Gima 1 st
Spirometer Vitalograph Copd-6 1 st
Oronspol Medilink EWACS 1 st
Diagnostiskt Karl Kaps

mikroskop 1st
Pump Ameda Em Mod.23 |1 gt
Oronpump WelchAllyn 1 st
Kylskap Lec medical ControlPlus |1 gt




Bilaga 5:

Enhet 5

Godkand

Benamning

for

(produktens namn)

medicinskt

Fabrikat

bruk

Modell

Antal

Kommentar

Blodtrycksmatare Omron M7 Intelli

digital 12 st
Blodtrycksmatare Omron IC10

digital 1st

Pelarvag

707

2 st

Personvag

Vetek

9 st

Orontermometer

Pro6000

9 st

Orontermometer

Braun

Pro4000

2 st

Pulsoximeter Contec CMS50DL |1 st
Pulsoximeter Nonin Go2 1 st
Pulsoximeter Riester ri-fox N 3 st

Undersodkningslampa

Luxo

Vision EL

1st

Luxo

Undersodkningslampa

2 st

Glukosmatare

Accu-Chek

Instant 1 st
Glukosmatare Accu-Chek Avivanano |1 st
Glukosmatare Accu-Chek Aviva 1 st
Glukosmatare Accu-Chek Mobile 1 st
Glukosmatare Accu-Chek Guide 1 st
Glukosmatare Ascensia Contour XT |1 st
Glukosmatare Ascensia Contour next | 1 gt
Glukosmatare Ascensia Contour next

one 1st
Glukosmatare A.Menarini Glucomen

areo 2K 1st
Glukosmatare A.Menarini Glucomen

areo 1st

Hjartstartare

Laerdal

Heartstart
FR2

1st




WelchAllyn

Nicolete

100 elite

Mini-doppler 1st
Blodvagga Triomix 600 | 1 st
Blodvagga Molek MiniMix 1 st
Centrifug Heraeus Labofuge400 | 1 st
Koagulationmétare | Coaguchek pro 2 3 st
Glukosméatare Hemocue Glucose

201DM
Hemoglobinméatare | Hemocue Hb201 DM
Blodanalysator Aidien QuikRead go
Urinanalysator Siemens Clintek

status +
Blodanalysator Aidien Quikread go

Desinfektor skolj

AdMedical/ steelco

1st

Bladderscan

Verathon

BVI3000 1st

Spotmonitor

Connex/Hillrom/WelchAllyn

Pump Gima SuperVega |1 st
Pump Einar Egnel AB 231 st
Diagnostiskt Carl Zeiss meditec S100/

mikroskop omipico 1st




Bilaga 6: Enhet 6

Godkand Benadmning Fabrikat Modell antal| Kommentar
for (produktens namn)
medicinskt
bruk

Blodtrycksmatare digital Boso D-72417

medicus 5 st
Blodtrycksmatare Riester Big ben
square 2 st
Blodtrycksmétare digital WelchAllyn ProBP 3400 |3 gt
24 timmars blodtryck WelchAllyn | ABPM-7100 Anvands i
4 st hemmet

Kan vara
manuell

Personvag Marquant

Personvag Philips HF 350 7 st

Pelarvag Seca 1 st
Personvag Vetek 4 st
Personvag OBH Nordica 6200 | 1 g

Pelarvag Kern MPE
250K100PM | 2 st

Orontermometer 6022

Orontermometer Braun Pro6000

Orontermometer Braun Thermoscan
ExacTemp 8 st

Pulsoximeter Riester ri-fox N

Pulsoximeter Nonin 2500 | 3 gt

Pulsoximeter Beurer D-89077
_ empr 0000000000000
Undersokningslampa Luxo 2 st
Undersokningslampa Luxo WavePlus 5 st
Undersokningslampa Riester 1 st
Undersokningslampa Hanaulux/
Heraeus 1st

Areo2K
Glukosmatare Contour next one 3 st

Glukosmatare GlucoMen




Glukosmatare Accu-Check | mobile 1st
Glukosmatare wellion Galileo 2 st
Glukosmatare Accu-Check  |instant 8 st
Glukosmatare Contour XT 10 st
Blodsockermatare Tecknimed Visiofocus

Pro 06480 1 st

Hjartstartare

Laerdal

Heartstart

FR2

WelchAllyn SE-Pro-Eur- Anvands i
600 hemmet

EKG WelchAllyn  [AM12 1st Anvands i
hemmet

Mini-doppler

Hadeco

ES-100VX

Mini-doppler

Hadeco

ES100X

2 st

Hemoglobinmétare

HemoCue

Hb201+

Analysator

Orion

QuikRead go

1 st

Urinanalysator

Siemens

Clinitec +

1 st

Steriliseringsdisk

Getinge

GE15

Descinfeseringsdiskmaskin

Getinge

HS-22 K5+

1st
Bladder Scan BladderScan | BVI 6100 1 st
Dermatoskop Heine Delta20T 1st

Alkometer Palmenco Lion S300

Alkometer Palmenco Lion S500 1st
Rektoskop WelchAllyn 73332 |1 st
Stationar inhalator Pari boy 853 st
Diagnostiskt mikroskop Zeiss OPMI pico 1st
Sugpump Meddela Basic 30 1st
Skoélj/spol 6ron Medilink EWACS 1st




Bilaga 7: Enhet 7

Godkénd for | Bendmning
medicinskt | (produktens namn)
bruk

Fabrikat

Modell

Antal

Kommentar

Blodtrycksméatare WelchAllyn ProBP3400

digital 2 st
Blodtrycksmatare Omron M6

digital 3 st
Blodtrycksmatare Omron M3

digital 1st
Blodtrycksmatare Omron M6 Comfort

digital 1st

Vetek

Personvag 4 st
Pelarvag Vetek TI-1200 1 st
Personvag Coline B-298 1 st
Personvag Coline B-198 2 st
Personvag Coline 1 st
Personvag Lidén BW-0520

weighing lst
Personvag Clas Ohlson |BG198 4 st
Pelarvag Seca 7081 st
Orontermometer Braun Pro6000 13 st

Pulsoximeter

Riester

ri-fox N

5 st

Pulsoximeter

Newtech inc.

NT1A

2 st

Lampa Heine HK6000 1 st
Undersokningslampa | Luxo 2 st
Undersdkningslampa | Afma 100/LF/EDO1 |1 gt
Undersdkningslampa | Merilux X1 2 st
Undersokningslampa | Allition AEL-100 1 st

Hjéartstartare

Philips

Heartstart
defibrilator

Anvands bara
i hemmet




WelchAllyn

SE-pro-Eur-
600

Hadeco

ES100-VX

Mini-doppler 1 st
Mini-doppler Spiriva piko-6 1st
Hemoglobinmatare | HemoCue Hb 201 DM 2 st
Glukosmatare HemoCue Glucose 201

DM 2 st
Glukosmétare HemoCue Glucose 201

RT 1st
Analysator Orion QuikRead go |1 gt
Koagulationsméatare | KoaguChek |Pro 2 1 st
Urinanalysator Siemens Clinitek status

+ 1st
Centrifug Hettich Rotofix 32A 1 st
Blodvagga Triomix 1 st

BladderScan

BladderScan

BVI 3000 1st

Dermatoskop Heine Delta 20T 1st
Dermatoskop Heine IC1 1st
Spirometer Vitalograph Copd-6 4 st

Slipmaskin fot UniTronic Podo tronic

finess Aqua 1 [1 st
Slipmaskin fot Gertab Portable 2
portabel micro motor 1st
Intermittent Huntleigh AC200/2SWE
kompression 1st
Intermittent Arjo Flowtron
kompression hydroven 3 1st
Brostpump Ameda EM Mod-23 |1 gt




Bilaga 8: Enhet 8

Godkéand for | Benamning
medicinskt | (produktens namn)
bruk

Fabrikat

Antal

Kommentar

Blodtrycksméatare WelchAllyn | proBP 3400

digital series 1st
Blodtrycksmatare WelchAllyn | ABPM6100

digital (24 timmar) 1st
Blodtrycksmatare WelchAllyn | ABPM-7100
digital (24 timmar) 1st
Blodtrycksmatare Omron M3

digital 1st
Blodtrycksmatare Omron M6

digital 6 st
Blodtrycksmatare Omron M6 comfort

digital

1st

Personvag OBH 6234

Nordica 4 st
Personvag OBH

Nordica 1st
Personvég Gima 2 st
Personvag Seca (RD 710
(pelarvag) teknomed

AB) 1 st
Personvag Clas BG198

Ohlsson 2 st
Personvag Coline EB9008 2 st

AB Henry Pelarvag
Pelarvag Eriksson Vetek 1st

Orontermometer Braun Pro6000 7 st
Orontermometer Braun/ Pro4000
Welchallyn 6 st

Pulsoximeter

Riester

ri-fox N

1st
Pulsoximeter Nonin Onyx
medical 1st
Pulsoximeter Nonin
medical 1st
Pulsoximeter Nonin Onyx
medical vantage 1st
Vagglampa fast Heine HK4000 1st




Undersodkningslampa | Primoled Rimsa 1st
Mikroskop Askania Rme 5 1st
Mikroskop med

ljuskalla Zeiss Standard 1st

Blodsockermétare Accu-chek instant 3 st
Blodsockermétare Accu-chek [ mobile

model U1 1st
Glukosmatare Accu-chek | Aviva 1 st

- Hjartstartare

Philips
(Laerdal)

1st

WelchAllyn

SE-PRO-
EUR-600

1st

Anvands
bara i
hemmet

Mini-doppler

Hadeco

ES-100VX

3 st

Prop minidoppler

Hadeco

BT8MO05

2 st

Hemocue

Hb 201 DM

Hemoglobinmatare 1 st
Glukosmatare Hemocue Glucose

201DM 1st
Urinanalysator Siemens Clintek

status + 1 st
Koagulationsmétare |Roche Coaguchek

pro Il 1 st
Blodanalysator Aidian Quikread go |1 st
Blodanalysator Orion Quikread go |1 gt
Centrifug Sigma Sigma 2-

16KL 1st
Blodvagga Molek Minimix 2 st
Medicinskt kylskap | labcold Intellicold 1 st
Diskdesinfektor AD Medical |DS50 1st
BladderScan Verathon BV16100 1st
Dermatoskop Heine Delta 20 1st




3L

calibration
Spirometer WelchAllyn | Syringe 1st
Rektoskop WelchAllyn 1st
Varmare at Philips 1st
varmekuddar

Clinova

Inhalator/Nebulisator | Medical AB | Maxin 1st
Sug Medela MMB1 1st
Oronspol Medilink EWACS 1 st







Bilaga 9: Enhet 9

Godkénd

for

medicinskt

bruk

I R
Blodtrycksméatare Omron M6 AC
digital 6 st
Blodtrycksméatare Omron M4 intelli-IT
digital 23 st
Blodtrycksméatare Omron M6 Comfort
digital 1st
Blodtrycksméatare Omron M7 intelli IT
digital 1st
Blodtrycksméatare Omron M3 Comfort
digital 1st
Blodtrycksmétare Speidel Maxi stabil 3
vagg Keller 1st
Blodtrycksmétare 24 [ WelchAllyn | ABPM 7100 Anvéands
h bara i
2 st hemmet

Blodtrycksméatare Boso D-72417
digital medicus 1st
Blodtrycksméatare Shenzhen 912352
digital

1 st

Personvag Inget syns Inget syns 8 st
Personvag Kern MPC250K100M [ 8 st
Pelarvag ADE MDU 1st
Personvag Braun Bosch 1st
Personvag Bosch FD9107 1st
Personvag OBH 6201

Nordica 3 st
Personvag Philips HF341/00 3 st
Personvag Coline RTC3020 2 st
Personvag EKS 8873 VI 2 st
Personvag Biltema 1st
Pelarvag Vetek TI-1200 Koptes

1st 1094

Pelarvag Seca 1st
Pelarvag Ade 1 st
Orontermometer Pro6000 9 st
Orontermometer Beurer FT 78 3 st
Orontermometer Braun ThermoScan 3 st

Pulsoximeter

Riester

ri-fox N

8 st

Pulsoximeter

Newtech inc.

NT1A

4 st




Pulsoximeter Bluebird SA210
medical/
Rossmax 2 st
Pulsoximeter Nonin Onyx vantage |1 st
Pulsoximeter Beurer PO 30 1st
Pulsoximeter Nonin Onyx 2 1st
Pulsoximeter Gima CMS50D1 1st
Ltempor 0000000000000
Undersodkningslampa 1st
Undersokningslampa | Focus ring? 1st
Undersokningslampa | Siemens Hanalux 1st
Undersodkningslampa | Mach 135]1 st
Undersokningslampa | Luxo 2 st
Undersdkningslampa | Heine HK4000 1st
huvud
Undersokningslampa | Ledu 2712 st
Undersodkningslampa | Osram 1st
I N
Glukosmatare Ascensia Contour XT 1st
Glukosmatare Accu-Chek | Aviva 1st
Glukosmatare Accu-trend | Sensor 2 st
Glukosmatare Accu-chek | Compactplus |1 st
Glukosmatare Ascensia Contour next 2 st
Glukosmatare Ascensia Contour next 1st

Hearthstart 1st
FR3
Hjartstartare Laerdal FR2 1st

Hjéartstartare Philips

WelchAllyn | SE-pro-Eur-600 | 2 st Anvands i
hemmet

Mini-doppler Hadeco ES-100VX 2 st
Mini-doppler Huntleigh D900 1 st

Blodanalysator Orion Quikread go 3 st
koagulationsmatare | CoaguChek |Pro 2 2 st

Desinfektionsskolj Getinge HS22 1st
Desinficeringsskolj Getinge GE/WD14 1st

BladderScan BladderScan | BVI6100 1st

Dermatoskop Dermlite DL200 Hybrid |1 st




Spirometer Astra COPD-6 1st
zeneca
Spirometer Novartis Copd-6 5 st
I S

Diagnostiskt Zeiss 1st
mikroskop

Pump/ sug Camy New ascir30 1 st
Inkubator Julabo Biotherm 37 1 st
Oronspol Medilink EWACS 2 st
Pump/ sug Medela 45| 1 st
Kylskap LEC medical | ControllPlus 1 st
Oronpump WelchAllyn 1 st







Bilaga 10: Enhet 10

Benamning
(produktens namn)

Godkand for
medicinskt
bruk

Fabrikat

Modell

Antal| Kommentar

Blodtrycksmatare Omron

digital healthcare

Blodtrycksmatare Omron M10 1st
digital healthcare

Blodtrycksmatare Omron 4 st
digital healthcare M6
Blodtrycksmatare Omron M7

digital healthcare 2 st
Blodtrycksméatare Omron

digital healthcare M6 3 st
Blodtrycksméatare Omron M3 1st
digital healthcare

Personvag Vetek GBS 1200HP |9 st
Orontermometer Braun Pro 6000

3 st

Pulsoximeter

Nonin
medical inc.

2500

2 st

Pulsoximeter

Newtech inc.

70063

1 st

Undersodkningslampa | Heine HL 1200
gynstol 1st
Lumiview pannlampa | WelchAllyn 1 st
Undersokningslampa | Kifa/Mach 135(1 st
Undersodkningslampa | Ledu Typ 271 2 st
Undersokningslampa | Derungs Spring

blanced arm

iris 65 C+ 1 st

Glukosméatare kit Arkray X-Meter 4 st
Glukosméatare kit Accu-Chek | Avivia 7 st
Glukosmatare Accu-Check | Smartpix 1st
glukosmeter bayer contour XT 1st
Hjartstartare SLSO | Laerdal 1 st




- Hjartstartare

HLR Heartstart frx |1 st
konsulten
EKG WelchAllyn 901095 |1 st

Mini-doppler

Hadeco/
Hayashi
Denki Co

ES-100X

Centrifug Heraeus megafuge 1st
sepatech 1.0
rotor 3360
Blodvagga Molek mini mix 2 st
Blodvagga Molek mini mix XL |1 st
Urinanalysator Siemens clinitek status |1 st
+
PNA instrument Abbott Afinion 2 2 st
Hemoglobinméatare | Hemocue Hb 201+ 1st
Glukosmatare Hemocue 201 DM 1st
Koagulationsmétare | CoaguChek | pro Il 2 st
Thermoladdare Braun 3216

Steriliserings
diskmaskin

Getinge

Mini-spirometer

Vitalograph

copd-6

1 st

tryckmétare WelchAllyn microtymp2 |1 st
Oronspol Tema B-1200 1 st
sémn apne Resmed inc. | Apnea link 1st
Oronsug (SOS) Meddela 36121 st
medical
Hjartmétare? BPM Imex 200 |1 st
Hyfrecator Birtcher 732A 1st
Elektro surgical unit | EMED ES120 1st
Connex
Spot monitor WelchAllyn spotmonitor |1 st




Bilaga 11: Intervju angaende medicintekniska produkter

Intervju angaende medicintekniska produkter
Maj 2023

Fanny Birath och Tilde Grabler

Introduktion:

Svaren till fragorna nedan &r skrivna av Nilofar Sarwari som ar medicinteknisk
forandringsstrateg pa SLSO.

Vad fyller blasvolymsmatare (bladder scan) for funktion? Fyller det ndgon bra funktion
pa en vardcentral (inte bara i akuta situationer)?

For att ge bra vard utifran den varduppdrag Vardcentralen har sékerstaller man att det finns
ratt hjalpmedel for att kunna undersdka patienten och pa sa sétt ge ratt vard. Man brukar
anvéanda det som egentligen heter blasvolymmatare (bladderscan &r ett fabrikat) for
undersokning vid oklara buksmértor, vid inkontinensutredningar mm.

Fyller dermatoskopen nagon bra funktion pa vardcentral? Ar det ekonomiskt eller
tidsmassigt fordelaktigt att ha pa vardcentral?

Ja dd manga ganger ar patientens forsta mote med varden just Vardcentralen darfor ar det
viktigt att enheten har redskap for att antingen sjalv eller med hjalp av experter kunna bedéma
ev. misstankta fall av hudcancer. Pa sikt blir det ekonomisk fordelaktig da det man upptacker
eventuella sjukdomar i tidigt skedde.

Ger mini-spirometer tydligare svar &n en manuell form typ PEF-matare. Ar den
tillrackligt exakt for att slippa skicka remiss till en faktisk spirometri eller anvands den

som en indikation pa om det behovs?

Denna produkt hjélper varden att gora en snabb bedémning(screening) beroende pa patientens
symptom for att se huruvida vidare utredning behdvs vid bedémning av KOL.

Vad for funktion fyller mini-doppler pa en vardcentral? Kan det vara ett nédvandigt
diagnostiskt verktyg pa vardcentral?

Det finns doppler med olika syfte och pa en vardcentral brukar framsta syftet vara att
undersoka artartryck.

Hur upplever du paverkan pa varden av att vagar och blodtrycksmétare som anvéands
inte ar avsedda for medicinskt bruk?

Det beror helt enkelt pa hur dessa anvands, men jag tycker att det ytterst olyckligt att vi



anvander konsumentprodukter nar det finns beprovade och upphandlade produkter att tillga.
Hur kan det paverka om detta ar nagot personalen inte kanner till?

Ja det klart att det blir svart for personalen att gora ratt om man inte vet annat, men oavsett det
ar malet for SLSO att alltid leverera patientsaker vard och en del av det ar ocksa att sakerstélla
att man anvander ratt verktyg/hjalpmedel for att leverera patientsakervard. Darfor ar det
viktigt att det finns information tillganglig pa alla nivaer for att minimera risken att gora fel.



Bilaga 12: Intervju med Enhetschef 1

Intervju med Enhetschef 1
Maj 2023

Fanny Birath och Tilde Grabler
Introduktion
Personen intervjuad &r en enhetschef vid en av enheterna. Intervjun spelades in och
antecknades i efterhand. Siffran ar ej relaterad till numret pa enheten utan refererar endast till
att det var forsta enhetschefen som intervjuades.
Hur ser era rutiner ut vid inkop av nya produkter?
Forst s& kollar vi om dom &r upphandlade. Finns pengar och dom &r upphandlade. Ar det en
rimlig kostnad det som &r upphandlat annars far man gora en direkt upphandling och begara

in offerter enligt det regelverket som vi har.

Finns det produkter dar det ar enklare/ekonomiskt fordelaktigt att kasta och kopa nytt
istallet for att utfora service?

Ja. Temperatur- och blodtrycksmatare.

Ar det sa dyrt att gora service pa dom alltsa?

Ja. Vi méste d ha ett serviceavtal. Eftersom vi ar en enskild verksamhet s maste du da
skriva serviceavtal med alla olika ménniskor om dom inte ar upphandlade. Aven om dom ar
upphandlade sa behdver du ett serviceavtal och det kan ga pa flera tusen om aret. Det kan
man fa manga 6rontermometrar for.

Menar du dom elektroniska eller vanliga blodtrycksmatarna?

Bada.

Finns det produkter dar det kanns okej att kopa en som inte ar godkand for
medicinskt bruk istallet for en som ar de? I sa fall varfor?

Elektroniska blodtrycksmatare. Dom som &r anpassade for sjukhusen som man gjort via
upphandling ar alldeles for avancerade for vara behov.

Ar det att dom har funktioner som ni inte anvander?
Ja.

Hade det underlattat med éronmarkta pengar for medicintekniska produkter eller
hade de forsvarat budgetunderlagen?

Bra fraga. Vi har en investeringsbuget sa jag menar da gor ju vi en 6versyn pa vad vi
behover och hur mycket vi anvander saker och ting. Da tar man det darifran. Pa sétt och vis



har vi det eller inte. Vi har ju inte da vi inte har 6Gronmérkta pengar. Budgeten &r densamma
sa vi far inte tillskott.

Vad for produkter finns i denna investeringsbudget? Ar det bara medicinteknisk
apparatur?

Allt mojligt. Allt fran kok till kontorsstolar, britsar, blodtrycksmanchetter, 6Gronmikroskop.
Allt. Da far man prioritera ganska hart ibland.

Vad ar anledningen till att man koper produkter som inte &r godkanda for medicinskt
bruk? (Ekonomiska skal, tillganglighet, att man inte behover utféra service/kalibrering
eller annat)

Kostnader.

Sa det ar i forsta hand ekonomiska skal och inte tillganglighet eller liknande?

Nej det &r bara dyrt. Det gar ju inte att vagar som ar anpassade for medicinskt bruk som ser
likadana ut ska kosta mycket mer. Vi ska ha en vag pa varje rum.



Bilaga 13: Intervju med Enhetschef 2

Intervju med Enhetschef 2
Maj 2023

Fanny Birath och Tilde Grabler
Introduktion

Personen intervjuad &r en enhetschef vid en av enheterna. Intervjun spelades in och
antecknades i efterhand. Siffran ar ej relaterad till numret pa enheten utan refererar endast till
att det var andra enhetschefen som intervjuades.

Hur ser era rutiner ut vid inkop av nya produkter?

Beror lite pa vad det ar for typ av produkt. Vi har vissa system. Nar det galler
forbrukningsprodukter, lite mindre saker, sa ar det medicarrier som ar ett sddant system. Sen
finns det ett system som kallas bestéllnings-portalen ocksa.

Ar det samma sak som Clockwork?

Ja. Sa i forsta hand ar det via dom har systemen. Om man inte hittar da vad man behover sa
kan man ha kontakt med upphandling och inkdpsavdelningen pa regionen. For att hora vilka
firmor som &r upphandlade. Kan handla om lite stdrre utrustning, mobler, britsar och
apparatur. | forsta hand tar man da dessa som ar upphandlade. Om det ar nagot som inte
finns upphandlat sa skaffar man offerter fran tre firmor och vélja den billigaste da. Beror lite
pa priset. Om det da overstiger 14900 kr sa raknas det som investering och inte inkdp. Da
behdvs godkannande fran SLSO. Kan gora direkta inkop ocksa om det inte ar for stora
summor. Det bor ske genom dom upphandlade.

Finns det produkter dar det ar enklare/ekonomiskt fordelaktigt att kasta och kopa nytt
istallet for att utfora service?

Bra fraga. Vad det galler labbutrustning sa har vi regelbunden service. sa lange det fungerar
och anses vara bra sa har vi ingen anledning att byta ut. Det kan vara lite frustrerande ibland
om man vet att det finns produkter som &r billigare och battre men som inte &r upphandlade.

Finns det produkter dar det kanns okej att kopa en som inte ar godkand for
medicinskt bruk istallet for en som ar de? I sa fall varfor?

Vad galler for patienter ska det vara for medicinskt bruk. Vg &r ett sddant exempel dar det
kan fungera med nagot annat. Sa lange man inte ska vaga dom i stol eller liknande sa ar det
ju annorlunda. Vissa krav ska det uppfylla. Som att stolar i vantrum ska vara hygieniska och
gd att desinficera. Det hander inte ofta. Aven om man har lust att kdpa annat sé bor vi folja
reglerna. Annorlunda med privata enheter. Vi ar ganska hart styrda uppifran (SLSO).
Produkter kan finnas som koptes in innan min tid men det &r inget jag har koll pa. Gammalt
material vet jag inte vem eller ndr som dom har kopt det.

Hade det underlattat med 6ronmarkta pengar fér medicintekniska produkter eller
hade de forsvarat budgetunderlagen?



Vet inte riktigt. Vet inte riktigt. Tror det ar battre som det &r. Man skaffar efter behov men
det ska ske pa ratt satt och budgeten ska tillata det sa.

Vad ar anledningen till att man koper produkter som inte &r godkanda for medicinskt
bruk? (Ekonomiska skal, tillganglighet, att man inte\newline behdver utféra
service/kalibrering eller annat)

Mer tillganglighet tror jag da. Det blir ganska langsamt. Om ndagot gar sonder och man
behdver en ny produkt relativt snabbt sa kanske man inte vill vanta i tre veckor pa att fa det
godkant. Sen ar det en lang leveranstid ocksa. Da kanske man hellre skaffar det pa annat sétt.
Tror det ar snarare sa an att det handlar om kostnaden. Ett exempel ar desinfektorn. Den
kréver en viss typ av rengdringsvatska som man ska fylla pa. Den har vétskan var slut da.
Om vi da gar efter vad som &r upphandlat sa var den restmarkt och det skulle droja valdigt
lang tid innan vi fick in den. Det kunde vi inte vanta pa sa da var vi tvungna att hitta en
annan leverantor snabbt for att kunna rengdra vara instrument. Sa ibland tar det lang tid och
ar osmidigt. Det ar inte fOr att vi vill spara pengar utan for att vi verkligen behover.

Nagot som du har tankt pa?

Besvarligt om man vill kdpa nagot som inte finns i systemet och inte &r upphandlade. Vi
ville képa ndgon typ av 6ronmikroskop for det ar bra att ha. Det ar dock i princip omojligt att
hitta i Stockholm. D& maste man sjélv hitta och det blir en hog kostnad. Da maste man fa det
godkant. Sa det tvingades vi lagga ner tillslut. Ibland ar det bra och man snabbt vet vart man
ska vanda mig men ibland blir det valdigt osmidigt. Det finns ingen bra sokmotor utan man
maste forst veta exakt produktkod och darfor forst hitta produkten och sen knappa in koden i
systemet for att fa upp den.



Bilaga 14: Riskanalys och handlingsplan

Riskanalys och handlingsplan

En riskanalys &r ett enkelt verktyg for storre projekt som kan anvéndas i férebyggande syfte
bade for att kunna forutse mojliga risker och hur de pa bésta satt kan hanteras eller

undvikas. En handlingsplan &r ett hjalpmedel som kan anvéndas for att strukturera ett projekt
och tydliggora vilka steg som behovs samt i vilken ordning de skall genomforas. Det gor det
enkelt att bade kunna forutse hur mycket tid som kan behdévas och planera framtiden. En
handlingsplan ger en dvergripande insyn i projektet och mojliggor att kunna se tillbaka i
efterhand for att utvardera och reflektera 6ver vad som hade kunnat goras pa ett béattre satt.
Pa sa satt kan handlingsplanen uppdateras infér kommande projekt.

Riskanalys

En riskanalys togs fram for att pa ett Gvergripande sétt se vilka maéjliga risker som kan
komma att paverka projektets utveckling framat. Programvaran Excel (Microsoft, Redmond,
Washington, USA, Microsoft Office Excel 2016 (v 16.0)) ar ett kalkylprogram som med
hjalp av ett rutnat gor det enkelt att géra listor och scheman samt kunna illustrera
matematiska modeller med diagram och visualisera data. De olika riskerna delades in i
foljande kategorier; forberedelse, planering, genomférande, analys och dokumentering, for
att enkelt kunna sarskilja de olika stegen under projektet. For varje risk i vardera kategori
uppskattades en sannolikhet att risken intraffar samt en uppfattning om hur stor betydelse
konsekvensen skulle ha pa projektets fortlopande. Sannolikheten graderades pa en skala fran
ett till fyra dar ett &r 1ag sannolikhet och fyra &r hdg sannolikhet. P4 samma sétt graderades
konsekvenserna, ett innebar obetydlig konsekvens och fyra innebar stora konsekvenser. En
sammanstéllning av detta gjordes genom att multiplicera sannolikheten med paverkan for att
fa ett riskvarde. For risker med ett riskvarde hogre an sju ansags risken vara betydande och
en detaljerad atgard togs fram tillsammans med tillvagagangssétt for att undvika att risken
skulle intraffa.

Handlingsplan

En handlingsplan togs fram i Excel for de steg som planerades i projektet att géras samt vid
vilken tidpunkt dessa skulle ske. Aven har delades aktiviteterna in i kategorier; forberedelse,
planering, genomférande, analys och dokumentering. Samtliga aktiviteter listades under
lamplig kategori och beskrevs med startdatum, slutdatum, hur stor andel som redan
genomforts angivet i procent, vem som &r ansvarig samt eventuell kommentar.
Handlingsplanen gjorde det majligt att strategiskt planera projektets framfart pa detaljniva.
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