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Egentillverkning av plastforkladen

Arendebeskrivning
D4 Region Jimtland Hirjedalen har ett stort behov av plastforkliden ska regionen i egen
regi sy upp plasttorkléden. Jamtli, Estrad Norr och annan egen personal ska arbeta med att

sy.

Enligt Socialstyrelsen kan skyddsutrustning som anvéinds inom hilso- och sjukvirden vara
klassad som personlig skyddsutrustning eller som en medicinteknisk produkt. Vissa
produkter kan dock vara klassade bide som medicinteknisk produkt och personlig
skyddsutrustning. Exempel pa sadana produkter ir engdngshandskar, plastforkladen,
andningsskydd och engéingsoveraller.

Skyddsutrustning som anvinds inom hilso- och sjukvérden ska antingen vara CE-miirkt
eller godkénd av ett anmiilt organ, enligt forordning (EU) 2016/425. T Sverige ir det
Arbetsmiljéverket som har fatt det uppdraget av regeringen.

Regler for egentillverkning av skyddsutrustning finns i 5 kap. i Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2008:1) om anvindning av medicintekniska produkter i hiilso- och sjukvarden.

Egentillverkade medicintekniska produkter ska i tillimpliga delar uppfylla de krav som
stills pd CE-mérkta medicintekniska produkter i

1.lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,

2.Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter,
3.Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro
diagnostik, och

4.Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva medicintekniska produkter for
implantation. (HSLF-FS 2017:27)

Vidare ska verksamhetschefen intyga, i en forsikran om Overensstammelse, att den
egentillverkade medicintekniska produkten i tillimpliga delar uppfyller de krav som framgar
av de forfattningar som angesi 1§ 1—4.

Viérdgivaren ska ansvara for att det inte stills ligre krav pa de egentillverkade produkternas
sikerhet och medicinska d&ndamélsenlighet &n pd CE-miirkta produkter.

Vidare ska virdgivaren se till att det i ledningssystemet finns sirskilda rutiner fér
egentillverkning av medicintekniska produkter. Rutinerna ska hillas tillgangliga for
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Inspektionen for vird och omsorg frén det att produkten tas i bruk och minst tio ar efter det
att produkten har tagits ur bruk.

Beslutsunderlag

Dokumentation konstruktion, tillverkning och anvindning samt uppféljning och
utvirdering

Delegationsbestdmmelse och delegation
Delegationsbestéimmelser fér hélso- och sjukvirdsnimnden i Region Jimtland Hérjedalen
punkt 1.1. Bridskande beslut enligt kommunallagens 6 kap. 398

Beslut
Egentillverkning av plastforklade, enligt 5 kap. i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2008:1), godkinns.

om Silverklo
Hilso-och sjukvirdsnimndens ordférande

Anmalan
Beslutet anmiils till hilso- och sjukvérdsndmnden 14 maj 2020

Utdrag till

Hilso- och sjukvérdsdirektor, HR-direktor och ansvarig utredare



