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Lovverk

Smittevernloven med forskrift

- Det skal etableres system for skriftige retningslinjer
for sterilforsyning herunder;

o Innkj@p, lagring , transport
o Renhetsgrad fer sterilisering
o Pakking

o Konfrollrutiner

o Sterilisatorer
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Internkontrollforskriften

Systematisk HMS-arbeid

- Skriftlige retningslinjer

"Systematiske tiltak som skal sikre og dokumentere af
akfivitetene utgves i samsvar med krav fastsatt i eller i

medhold av lov eller forskrift. De systematiske filtakene

skal voere beskrevet i administrative prosedyrer.”

® Ann M. Berg



Q 4-1. PIIKT Tl A nhad InfeKsjonsKontroliprogram
og ansvar for giennomfgring

sInfeksjonskontrollprogrammet skal angi hvem som har det
faglige og organisatoriske ansvaret for de tiltak programmet
omfatter.

Skal tilpasses den enkelte virksomhet.

Skal vcere basert pa en risikovurdering og identifisering av
kritiske punkier i iI‘ISﬁfUSjOI‘IeI‘I. (Dekontaminering, prosessering)

Programmet skal ogsa omfatte tiltak for a verne personalet mot
smitte. ( Bekledning, smittevask...)

® Ann M. Berg
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i helse- og omsorgstjenesten.

Bidra til faglig forsvarlig helse- og omsorgstjenester,
kvalitetsforbedring og pasient — og brukersikkerhet.

«@Pke pasientsikkerheten

*Arlig melding — hva fér vi til, hvor har vi forbedringer?
Kommunikasjon og informasjon tfil medarbeidere
-Likeverdighet p& innspill og valg

Tydelig pd ansvar for forbedringsarbeidet og ansvar for
prosessene.

For ledelse

Kvalitetsforbedringen skal vcere integrert i virksomhetsstyringen
‘Fglge opp vare kjerneoppgaver

® Ann M. Berg



FOISKIIIt O nanatering

av medisinsk utstyr

Handtering av medisinsk utstyr

‘Falge vedlagte anvisninger

Sikre forsvarlig bruk i samsvar med sitt formdl.

*Anskaffelse
*Opplcering
Plassering / tilkobling

*Vedlikehold / reparasjon
Oppbevaring / lagring
*Kassasjon av medisinsk
‘Meldeplikt

® Ann M. Berg

Utstyret skal ikke
kastes — kunne spores
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Statens
legemiddelverk og
Direktoratet for
samfunnssikkerhet
og beredskap



MDR, Medical Device Regulations

« Okte krav til produsent av medisinsk utstyr.

« Forhindre skadevirkninger, uhell og ulykker
—pasientsikkerhet.

. Sikre at medisinsk utstyr utprgves og anvendes pd en
faglig og etisk forsvarlig mate.

« Regulerer produksjon, markedsfaring, omsetning og bruk
av medisinsk utstyr

« Sporbarhet og registrering
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Norsk Standardiseringskomite

for kvalitetssikring av medisinsk utstyr
- SN/ K 113

« Opprettet 23. juni 2016

« Representanter fra helsemyndigheter, sykehus,
produsenter av medisinsk utstyr og sykehussektoren

 Leder Per Kristian Andersen

« Speilkommite for ISO/TC210 og CEN/CENLEC/TC 3 (
de internasjonale standardiseringskomiteene.

® Ann M. Berg



Norsk Standardiseringskomite

« Komiteen skal bidra til at norsk kompetanse og
Interesser fremmes i utviklingen av internasjonale og
europeiske standarder innenfor omradet medisinsk
utstyr.

« | tillegg kan komiteen foresld & utarbeide norske
dokumenter, for eksempel nasjonale standarder
eller veiledninger, der det anses at det er behov for
dette

e hitps://www.standard.no/nyheter/nyhetsarkiv/helse-og-omsorg/2016

L
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https://www.standard.no/nyheter/nyhetsarkiv/helse-og-omsorg/2016/
https://www.standard.no/nyheter/nyhetsarkiv/helse-og-omsorg/2016/

Kvalitetskrav

- gjelder for ledelse og medarbeidere
- faglig forsvarlighet
- krav til produkter og tjenester

Ansvarsomrade:
Motta, lagre, prosessere, distribuere, kontrollere de

profesjonelle forsyningene til alle avdelinger ved sykehuset.

Ivareta pasientsikkerheten under streng kvalitetskontroll.

® Ann M. Berg



roveaprinsippeti et

kvalitetssystem

Produktet eller tjenesten skal ha lik
prosesskvalitet, altsa falge like standarder

0g prosedyrer hver gang.
- Validerte prosesser.

-Har vi individuelle mate a gjere ting pa?
-Avvik fra standard prosedyre?

Y i

® Ann M. Berg



Validering av autoklaver

« Det foreligger en skriftlig
dokumentasjon pd at
prosessen gir
reproduserbart resultat
og at produktene kan
forventes & bli sterile
etter en behandling
med prosessen.

Sterilitet kan ikke bevises,
men ma sikres.

Ann M. Berg * e
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S Smart \\\\
Sporing - funksjon tl‘“’

‘Individopptelging av alle gjenbruksinstrumenter
[varetagelse av bestillinger og leveranse

*Web grensesnitt — tilgjengelighet for bruker og leverander
*Total oversikt over alle lager

‘Rapporter

‘Internfakturering

[varetagelse av hasteleveranser

[ Ann M. Berg




Ansvar for kvalitetssikringsarbeid

« Adm. dir. overordnet — systematisk kvalitetsarbeid

e Brukerutvalg for pasientene — best mulig behandling

* Kvalitets — og sikkerhetsutvalg — kvalitetsarbeid og
pasientsikkerhet

* Arbeidsmiljgutvalget — adm. dir. sin @verste radgiver
HMS-sparsmdal

e Klinikk/ divisjon har totalansvar for kvalitet, akfivitet,
personal, gkonomi— krav til systematisk
kvalitetsarbeid

P Ann M. Berg * @



Krav til systematisk kvalitetsarbeid

- Utarbeide madlsettinger
-Utvikle organisasjonskultur

»;
-Opplcering i bruk av kvalitetssystemet b"'
-Utvikle dokumenter i kvalitetssystemet e
-lvareta avvikshdndtering
-Gjennomfegre ledelsens gjiennomgdelse Arlig
-Planlegge og gjennomfgre internkontroll og
internrevisjon i e
5O
-Ekstern revisjon —sertifisering Y
. . ) . REVISJON
-Tilsyn (Jf. handteringsforskriften). Puico
PO _[E
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Risikostyring

 Hvilke risikofaktorer kan tfrue madlene vare?
— Risikovurdering i forkant av beslutninger

— Handlingsplaner for oppfalging av risiko skal veere vedlegg
til beslutninger...
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Kvalitetsstandarder

NS-EN ISO 9001: 2008
Dokumentasjon

Kundefokus

Arbeidsmilj@ og ressursstyring

NS-EN ISO 9001: 2015 (ledelsessystem for kvalitet)
Omfang og prosess

Kontekst — forstdelse av organisasjonen (styrker og
svakheter)

Risikovurdering
Interessenter / kunder og samarbeidspartnere

Ann M. Berg



Fremtiden innen
sterilforsyning

» Fokus pd utdanning av ledere — klar il
oppstart

« Organisatorisk - linjeansvar (arbeidsplass)
« Byrakratisk — spisskompetanse

® Ann M. Berg



Fremtiden innen
sterilforsyning

* Minner om situasjonen i 2012

« Sparreundersagkelse giennomfart |
spes.helsefjenesten

« Under 20/ 55 leder med ansvar uten formell
kompetanse (litteraturbasert studie)

« 2018 kommer studietiloud — dette far vi hgre om
senere i dag

« Heldigvis er det utdanningstiloud ved fagskoler

® Ann M. Berg



Fremtiden innen
sterilforsyning

« Organisatorisk - linjeansvar (arbeidsplass)

« |kke alle har overordnede ledere som har fokus pd
hvor komplekst sammensatt dette faget er.

« Ofte er ikke leder med daglig ansvar medlem i en
ledergruppen

« Ofte laveste organisatorisk nivd
 Opplevelsen blir en lang tung veil til beslutning.

« Hver en ma finne ut om det er slik fremtiden skal
voere

® Ann M. Berg



Fremtiden innen
sterilforsyning

 Byrdkratisk linje
« Opplysninger om endringer innen lovverket og
annet — ikke lett & fange opp

* Hvor er spisskompetansen plassert — hvem skal vi
henvende oss tile

« Hvordan er radgivningen mellom ansvarsnivaene
organisert.

* Vi har lover og forskrifter. Hver og en ansvarlig kan
ikke alene tolke forstdelsen av innholdet.

® Ann M. Berg



