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Reprocessering — ar det

tillatet | Sverige?
JA

om produkten uppfyller de vasentliga
kraven i LVFS 2003:11 88 som stélls pa
CE markt produkt eller anlitar en
certifierad tillverkare
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Resterilisering skiljer sig fran
reprocessering

Resterilisering kan
utféras av manga
men det ar hela
konceptet med
identifikationen,
rengoringen och
funktionstestning
som ar unik for
reprocessering.
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Vilka krav staller lagen pa
medicintekniska produkter?

Produkten skall vid normal anvandning
uppna den prestanda som
tillverkaren avsett.
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Evidens

Ar tjansten
reprocessering
evidensbaserad?

JA

Hur vet vi det ?

-certifierad

-valideringsprocess
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Reprocessering av medicintekniska produkter
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Automatiserat Verksamhetschefens Kvalitetssékring
flode a la ansvar ska beskrivas
levfaktura
processen

r
0

Forankras med
vardgivaren/landstingsstyrelsen




Anvandning
av RAME

prod enligt
godkand

rutin

Al

Hur Ar rutiner

?

Hantering av

sékerstaller vi dokumenterade avvikelser
att personalen
kan rutinerna
Godkénd rutin
for intern
nantering av
HAME-produkt
Distribuera
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PR RAME, sker vid skulle kunna
kvalitet. mottagandet gora detta
Atgardsplan
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The End

Skadespelare mfl i RAME film
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Scenerna ar filmade pa

Centralsjukhuset i Karlstad under
varen 2007

-Operation Vast
-Steriltekniska avdelningen
-Transportavdelningen

-Medicintekniska produkter fran
foretag

-Vanguard
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Handbok for analys




ldentifiering av RAME Risker

 Huvudprocess
Landstinget i Varmland koncept for RAME

Delprocess
1. Beslutsprocess RAME
2. Anvandning av RAME enligt godkand rutin
— Taemot och reg. engangsprodukt / reprocesserad RAME produkt
— Lagra RAME produkt
— Anvanda RAME produkt
— Distribuera RAME produkt lasta och registrera RAME produkt till speditor
— Retur av RAME produkt pa anvisad plats
— Stickprovskontroll av RAME produkter pa kvaliten
— Séakerstélla att personal kan godkanda rutiner
— Hantering av avvikelser
— Dokumentation av rutiner
— Dokumentation av RAME produkt i journalsystem

3. Sammanstalla RAME dokumentation
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forts. Identifiering av RAME
Risker

Stodprocess
— Sakerhet
— Juridik
— Upphandling
— Ekonomi
— Milj6
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e Genom
ateranvandning
minskar
miljobelastningen.

o Stodjer Landstingets
miljdma

« Arligen kan ca 3.000

produkter
ateranvandas.




Ekonomi

Intakter Belopp
Arbetshypotes ar en kostnadsminskning pa merparten
av validerat sortiment 22 kr/invanare

Summa intakter 6 000 000 kr
Kostnader
1 Interna hanteringskostnader (3000 x 58 kr =) 173 580 kr
2 Utbildning (berérdpersonal min 2 ggr ca 500 pers) 412 822 kr
3 Projektkostnader 64 500 kr
4 Processdokumentation per verksamhet som startar upp RAME 40 000 kr
5 Stickprovskontroll, sterilitet (odla), funktion, kontroll av cirkulation 30 000 kr
Summa kostnader 720 902 kr
Varav arligen aterkommande kostnader 203 580 kr
Arlig nettovinst 5 796 420 kr
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Avslutning

Risker

Yl\l/l n”i_;er ' *VC ansvar
-;Ek:)nomi «Ekonomi (Iang sikt)
| oSakerhet -
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