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Inledning

Foljande rekommenderade riktlinjer har utarbetats av kvalitetsradet pa uppdrag av
Riksforeningen for operationssjukvard. Sjukskoterskans kirnkompetenser och
kompetensbeskrivning f6r operationssjukskéterskor dr dokument som ligger till grund f6r
rekommendationerna. Intentionen med dokumentet ar att varje patient ska fa en god och siker
vard som vilar pa kvalitet utifran evidens samt skapa god arbetsmiljé for
operationssjukskéterskor och medarbetare 1 teamet. Detta dokument kan med férdel anvindas
som grund for verksamhetens riktlinjer.

Bakgrund

Operationsmiljén dr en hogteknologisk och komplex hégriskmiljoé dir nya medicintekniska
produkter och operationstekniker kontinuerligt introduceras. En god samverkan mellan
operationsavdelningen, den medicintekniska avdelningen och medicintekniska féretag dr darfor
nédvandig. Produktspecialisten har en viktig funktion 1 samverkan med operationsteamet for att
introducera ny teknologi och for att ge utbildning eller félja upp befintlig medicinteknisk

utrustning.

Medicintekniska produkter omfattar en mingd olika produkter, fran enkla férbrukningsartiklar till
komplicerade hégteknologiska utrustningar. Det dr viktigt att all personal vet hur man anvinder
medicintekniska produkter pa ritt sitt. All anvindning kan medfora risker 1 storre eller mindre
grad, dven da utrustningen anvinds pa avsett sitt. Personalen maste vara medveten om
komplikationer som kan uppsta om produkten anvinds felaktigt eller pa fel indikation.
Produktspecialisten har en viktig funktion att bidra med kunskap.

Definitionen av medicinteknisk produkt dr enligt EU:s medicintekniska férordning och lagen om
medicintekniska produkter SFS 1993:584 en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska
anvindas for att pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom. Medicintekniska
produkter delas in i fyra klasser namligen I, II a, I b och III utifran risk-klassificering dar III star
for en hogriskprodukt. Medicinteknisk apparatur ska sikerhetskontrolleras och godkinnas innan

de far anvindas pa operationsavdelningen.

Sekretess och tystnadsplikt géller for all personal och uppdragstagare som deltar i vardarbete.
Lagen giller dven for personal som ansvarar for teknisk utrustning och darmed ocksa for
produktspecialist som besoker operationsavdelningen. Sekretess innebér forbud att réja uppgift,
vare sig det sker muntligen, skriftligen eller pa nagot annat sitt. Det handlar inte bara om
dokumenterade uppgifter, utan dven alla andra typer av uppgifter som ér av personlig art. Om
man limnar ut uppgifter som omfattas av sekretess kan man atalas och démas fér brott mot

tystnadsplikt.



Problembeskrivning

Nya medicintekniska produkter och operationstekniker introduceras kontinuerligt. Det finns
behov av utbildning f&r att personalen ska halla sig uppdaterad i handhavande av medicinteknisk
utrustning. Samverkan mellan operationsteamet och produktspecialisten dr nédvandig ur ett
patientsikerhetsperspektiv. Produktspecialisten med sin unika kompetens finns med vid
introducering, utbildning och uppfdljning av medicintekniska produkter. De dr i dessa fall en del 1
teamet runt patienten pa operationssalen. Det staller h6ga krav pa att produktspecialisten har
kinnedom om lokala regler och praxis som giller pa aktuell operationsavdelning.

Produktspecialisten ska ha kunskaper om och kunna tillimpa basala hygienrutiner och klidregler
som giller pa operationsavdelningen for att forebygga vardrelaterade infektioner. En
operationsavdelning ir en hogteknologisk vardmiljé med speciella krav pa hygienisk standard.
For att minimera riskerna for smittspridning och vardrelaterade infektioner krivs att alla som
vistas i denna milj6 har kunskaper om grundliggande virdhygien och aseptiska principer dvs.
bevara det rena rent och det sterila sterilt.

Vidare ska produktspecialisten ha kunskap om innebérden av sekretess och tystnadsplikt i hilso-
och sjukvarden. Forutsittning for en god och siker vard for patienten dr samverkan mellan
operationsavdelningen, den medicintekniska avdelningen och medicintekniska foretag.

Riksfoéreningen rekommenderar

Riksféreningen for operationssjukvard anordnar tillsammans med Swedish Medtech en
certifieringskurs f6r medicintekniska produktspecialister riktad mot operationsavdelning. Under
kursen behandlas regler och praxis, hygienrutiner och tillimpning av basala hygienrutiner.
Sikerhet, infektionskontroll, kvalitet och patientintegritet ingar ocksa i kursen som fungerar som
en kvalitetsstimpel f6r de produktspecialister som medverkar pa en operationssal. Riksféreningen
for operationssjukvard rekommenderar att medicintekniska foretag later sina produktspecialister
genomga denna certifieringskurs. Med intentionen att skapa en god och siker vard for varje
patient, rekommenderas att uppritta rutiner for besok enligt nedan.

Infor ett besok av produktspecialist
For den som ansvarar for besoket rekommenderas nedanstaende punkter

e En ansvarig kontaktperson pa operationsavdelningen samordnar och planerar f6r
bescket, se exempel bilaga 1

e Besoket bokas 1 god tid och har ett klart syfte

e Medicinteknisk avdelning kontaktas om produkten ska sidkerhetstestas och vid
provuppstillningar

e Inhimta information om produktspecialisten har genomgatt certifieringskurs for
medicintekniska produktspecialister

® Informera operationsteamet om det kommande bescket

® Informera produktspecialisten om gillande hygienrutiner

e Informera produktspecialisten om gillande rutiner kring sekretess och tystnadsplikt



® Inhimta information om sterila produkter som ska testas 1 operationsmilj6 har hanterats
enligt gillande rutiner

e [Kontrollera att instrument fraktas och tas emot enligt gillande rutin enligt svensk
férening f6r vardhygiens rekommendationer

® Informera sterilteknisk avdelning 1 god tid om instrument ska steriliseras

Besoksdagen

e Produktspecialisten presenterar sig f6r operationsteamet och informerar om syftet med
besoket

e Om produktspecialisten medverkar under patientens operation dokumenteras detta i
patientjournalen for framtida sparbarhet
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Bilaga 1

Produktspecialist pa operation

Kontaktperson operationsavdelningen

Foretag
Tid £61 besok
Syfte f6r bes6k

Kontaktpersonen har:

Informerat om kladregler och hygienrutiner
a JjA
U NEJ

Kontrollerat att produktspecialisten genomfort Certifieringskurs f6r medicintekniska produktspecialister
Q JA
O NEJ

Gett information till andra berdrda:
U Medicinteknisk avdelning
Namn:

O Sterilteknisk avdelning
Namn:



