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Forord

Under férsommaren 2009 har en arbetsgrupp med representation fran leverantérer via
branschorganisationen Swedish Medtech och kunder i hilso- och sjukvarden i form av
medicinteknisk personal arbetat med uppdraget att utforma forslag till kriterier for
overenskommelse om ACCEPTABEL OTILLGANGLIGHET for medicintekniska produkter.
Arbetet har préaglats av en gemensam vilja att skapa enighet och samtidigt en forstaelse
for standpunkterna fran respektive leverantors- och kundsida. Jag vill passa pa att
tacka alla 1 arbetsgruppen som engagerat bidragit med sin yrkeskunskap i denna fraga.

Kristianstad den 10 juli 2009

Stefan Olsson

Sammankallande, arbetsgruppen

Ordférande

LfMT — Landstingens natverk for Medicinsk Teknik



2009-07-10

Innehallsférteckning

Sammanfattning

Bakgrund

Tillampningsomrade

Uppléagg

Definitioner

Allmént

Klassning av acceptabel otillgidnglighet
Maitning av otillgdnglighet

© 00 3 O Ot s~ W DN =

Diskussion

3(11)



2009-07-10 4(11)

1 Sammanfattning

Vid upphandling och tecknande av underhallsavtal mellan leverantérer och landets
regioner och landsting rader en mangfald formuleringar kring tillgdnglighetsbegreppet
och hur man berdknar denna. Mangfalden skapar merarbete fér samtliga berorda
parter.

Syftet med denna rapport dr att skapa gemensamma kriterier som foreslas galla vid
upphandling och avtalstecknande framdéver. Begreppet ACCEPTABEL OTILLGANGLIGHET
foreslas hadanefter, da det enklare beskriver vad kunden kan forvéanta sig. Olika nivaer
anges 1 tabell 1. Forslag till tillampning av de olika nivderna for olika medicintekniska
produkter anges 1 tabell 2. Vidare har arbetsgruppen funnit att "allménna bestammelser
for underhallsavtal” — LABU80 behover moderniseras.

Uppdragsgivare dr SLFU, som ar ett samarbetsforum mellan Swedish Medtech, LfU —
landstingens nitverk for upphandling och LfMT — landstingens natverk fér medicinsk
teknik. Forutsdttningarna 1 rapporten baseras pa den organisation som vanligtvis dr
etablerad vid landets regioner och landsting.
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2 Bakgrund

Foér medicintekniska produkter ar begreppet tillganglighet ofta svarhanterligt 1 dialog
med verksamheterna 1 hélso- och sjukvarden. I samband med tecknande av
underhallsavtal avtalas rutinméssigt en tillgdnglighet pa 95%. Med samma siffra inses
samtidigt att 5 % otillganglighet accepteras. Diskuteras ett system som skall vara igang
00-24 veckans alla dagar innebar detta hela 18,25 dagars otillgédnglighet.

I november 2008 arrangerade SLFU en temadag kring bl.a tillgdnglighet, dar det
beslutades att utarbeta gemensamma riktlinjer/kriterier fér Overenskommelse om
tillgdnglighet eller &nnu hellre ACCEPTABEL OTILLGANGLIGHET!

Anledningen till att en medicinteknisk produkt ar otillgédnglig kan vara:

- tekniska fel 1 utrustningen

- tekniska fel 1 mediaférsorjning sasom el, gas, vatten, ventilation eller datanat
- planerat underhall

- bristande kunskap 1 handhavande

I denna rapport definierar vi enbart métning av tekniska fel pa utrustningen som Down
Time (DT). Ovriga anledningar till att en utrustning dr otillgénglig &r lika viktiga, men
hanteras inte 1 rapporten.

3 Tillampningsomrade
Begreppet ACCEPTABEL OTILLGANGLIGHET kan tillampas vid 6verenskommelser/avtal
gallande

- garantitid
- klinisk provdrift
- underh&llsavtal (SLA)

4 Upplagg
En arbetsgrupp bildades varen 2009 med representation fran Swedish Medtech och

LfMT, bestaende av:

Jan Backelin, Siemens

Love Bergqvist, GE

Peter Blom, MTA Linssjukhuset Ryhov

Torbjorn Johansson, MIT Akademiska Uppsala

Michael Jonasson, GE

Stefan Larsson, Getinge

Joacim Lindoff, Getinge

Inger Nyblom-Hermansson, MTA Centrallasarettet Vasteras
Stefan Olsson, MTF Centralsjukhuset Kristianstad, sammankallande
Christer Ulwemann, Siemens

Gruppen har haft sammanlagt fyra moten, varav tva per telefon.
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5 Definitioner
Ett antal termer, akronymer mm forekommer frekvent i1 denna rapport, vilka definieras
enligt nedan i en blandad engelsk-svensk miljé.

AU
CM (AU)
DT
FU

ITIL

MDT

MT

MTBF

MTP

MTTR

PM (FU)
oT
SLA

TG

6 Allmant

Avhjalpande underhall

Corrective Maintenance (Avhjalpande underhall)

Down Time

Forebyggande underhall

(eng "IT Infrastructure Library™) ar en sammanstallning (ett ramverk) av goda erfaren-
heter som gjorts under manga ar med medverkan av IT-foretag fran hela varlden.

ITIL beskriver pa en ganska generell nivd hur man kan strukturera upp sitt arbetssétt och
sin organisation for att leverera IT-tjanster pa ett stabilt och kostnadseffektivt satt genom
att ha kontrollerad hantering av fel, &tgarder och forandringar samt langsiktig planering
for att férebygga kriser.

(eng. Mean Down Time, medeltid d& en produkt &r obrukbar) anvands for att ange
medeltiden da en produkt ar obrukbar, vilket inkluderar samtliga steg fran felanmalan,
logistik till sjalv atgarden. Tid for FU och AUMTTR) paverkar MDT.

Medicinteknisk verksamhet

(eng. Mean Time Between Failures, medeltid mellan fel) anvéands fér att ange medeltiden
mellan fel p& en komponent eller ett helt system. Hogt varde ar battre da det anger en
langre felfri tid innan det blir fel.

Medicinteknisk produkt

(eng. Mean Time To Repair, medeltid tills ett fel atgardats) anvands for att ange
medeltiden till fel atgardats. Lagt varde ar battre da det anger hur snabbt et fel atgardats.

Preventive Maintenance (Férebyggande underhall)
Otillganglighet
(eng. Service Level Agreement) underhallsavtal

Tillganglighet

Tillgdnglighet
Begreppet tillgidnglighet ar ibland svart att definiera i dialog med verksamheterna 1

hélso- och sjukvarden. I samband med tecknande av underhallsavtal avtalas ofta t.ex en
tillgdnglighet pa 95%. Med samma siffra inses samtidigt att 5 % otillgdnglighet
accepteras. For en utrustning som skall vara igang 00-24 veckans alla dagar, innebar
detta att man accepterat 438 timmars otillganglighet av Arets totala 8760! Oversatt i
dagar blir detta 18,25 dagar, vilket rimligen inte kan accepteras. Vid regioner och
landsting finns en spridning hur tillgdnglighetskraven formuleras, vilket medfor
merarbete for alla parter vid upphandlingar.
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ACCEPTABEL OTILLGANGLIGHET

ACCEPTABEL OTILLGANGLIGHET &r ett begrepp som béttre beskriver féorvintningarna pa
en medicinteknisk produkt. Nar etablerade begrepp inom tillforlitlighetsteorin sdsom
MTBF, MTTR, MDT mm funnit former 1 dialogen mellan kund och leverantér kommer
mer realistiska forvantningar pa de medicintekniska systemen att kunna stillas. Idag
har merparten av de stérre producenterna i branschen inte denna information. Detta
foreslas vara en ansats till uppfoljning inom sjukvarden av tillgdnglighet 6versatt till
termerna MTBF, MTTR och MDT. Sarskilt da ett komplext system diskuteras, t.ex
PACS med krav pa hog tillgdnglighet.

Méatmetoder kring nir ett system ar nere och déar oenighet kring driftavbrottets langd
uppstar hanteras ocksa olika. Processen for felanmélan kan forbéttras och entydiga
mitmetoder faststillas for tidpunkten da driftavbrottet borjade respektive avslutades.
Vi fann att trepartséverenskommelser dir grinssnittet mellan verksamhet (slutkund,
brukare) och leverantér vanligen hanteras av sjukvirdens medicintekniska
verksamheter. D4 serviceavtal tecknas, sker detta oftast 1 ndgon form av samarbetsavtal
med den medicintekniska verksamheten vilket 1 flesta fall innebéar att MT star for "first
line services”. Detta stiller krav pa upparbetade och vilfungerande rutiner hos samtliga
berdrda parter.

For verksamheten/kunden innebar det att man gor en omedelbar felanmélan enligt MTs
(helst IT-baserade) rutiner. Hos verksamheten spelar MT-sjukskéterskor med funktions-
och/eller apparatansvar en stor och viktig roll.

For MT innebir det en professionell hantering av fallet och eskalering till leverantorens
organisation enligt avtalade rutiner.

For leverantorens del innebédr det en drendehantering for att leva upp till de avtalade
villkoren.

Det finns god anledning att se 6ver de interna forutsédttningarna inom hélso- och
sjukvarden, en plan B, for att inte kopa pa sig fér hog niva pa ett underhallsavtal. Denna
plan B kan etableras pa verksamhetsniva, sjukhusniva eller pa landstings/regionniva
och innebér ofta investeringar i dubblerade system. Forslagen i tabell 1 baseras pa att
aktuell typ av utrustning inte dr dubblerad pa ett sjukhus.

Allt fler leverantorer erbjuder "remote-service” vilket innebér att en atgiard kan paborjas
och en forsta teknisk diagnos kan stillas pa ett tidigt stadium. Med krav pa hog
tillgdnglighet 4r remote-service idag nistan en férutsiattning for att kunna mota kraven.

Planerade underhallsatgérder skall inte riknas in i systemets down time (DT). Vid upp-
handling boér diremot planerad otillgdnglighetstid tas med som ett utvirderings-
kriterium.

Det finns olika varianter pa underhallsavtal dar bland annat reservdelar kan inkluderas
eller exkluderas. I de fall reservdelarna exkluderas, kan sjukhusets tid for
beslutsprocess kring hantering av reservdelar (jakt pa person med mandat) paverka
”downtime”. Denna tid skall givetvis inte belasta leverantéren.

I leveranskedjan av reservdelar forekommer stérningar da och da. Det 4r av yttersta
vikt att leverantéren sdkrar att reservdelarna levereras till o6verenskommen
leveransadress. Om det finns brister i denna hantering, skall ocksa otillgdnglighets-
maitningen belastas. (Giller givetvis inte force majeure.)
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Om det forekommer otydliga rutiner kring godshantering inom stora sjukhus-
organisationer skall dessa didremot inte belasta tidsméatningen. Problemet 4gs 1 dessa
fall av sjukhuset.

Avsedd anviandning/huvudsyfte )
Ibland ar enbart ett delsystem 1 ett storre system otillgdngligt. Oversatt 1 bilvarlden kan

detta exemplifieras med att bilens dragkrok &r obrukbar. For naringsidkaren i
byggbranschen &ar dragkroken en visentlig del 1 vad bilen ar avsedd att anvindas till.
Om bilens dragkrok pa en privat bil anvénds tva ganger om aret, ar den kanske inte lika
visentlig.

En beskrivning av otillgdnglighetsgraden kan ge en indikation for felets betydelse. Om
man exempelvis anviander ett rontgenlab for EKG-gatade undersékningar och just EKG-
delen ar ur drift fAr detta bedémas i helheten. (optioner vs basutférande). Om labbet
huvudsakligen ar avsett for hjart-US innebéar utebliven EKG-delfunktion att labbet inte
kan anvéndas for avsett &ndamél. Om déremot hjirt-US 4r en blygsam del (14t siga 5%)
av labbets undersékningspanorama, far man stdlla den otillgdngliga funktionen 1
relation till skadan. Har far sunt fornuft rada, men det ar ytterst lampligt att leverantor
och kund ar 6verens om férutsiattningarna fran bérjan.

7 Klassning av ACCEPTABEL OTILLGANGLIGHET
Vid bedomning av otillgidnglighetskriterier har gruppen funnit att man kan dela upp
medicintekniska produkter 1 nagon av nedanstaende celler i matrisen:

A B C
Tot Hog Medel Lag
tim/ar
1| 24 tim/dygn, 8760
365 dgr/ar
DT = 10 tim DT =72 tim DT = 264 tim
(99.9%) DT = 4 dygn DT = 11 dygn
(99.2%) (97%)
2| Dagtid, 3500
forlangd
7-21,ma-fre
(14 tim/dygn, DT =10 tim | DT = 84 tim DT = 140 tim
250 dgr/ar) DT = 6 dagar DT = 10 dagar
(99.7%) (97.6 %) (96%)
3| "Klassikern” 2250
Dagtid,ma-fre
(9 tim/dygn,
250 dgr/ar) DT =72tim | DT =99 tim DT = 126 tim
DT = 8 dagar DT = 11 dagar | DT = 14 dagar
(96.8%) (95.6%) (94.4%)

tabell 1

Krav som 4r ligre 4n vad som anges 1 kolumn C stiller inga egentliga krav pa

tillganglighet gentemot leverantéren och forutsatter hog kompetens 1 kundens

organisation. Istdllet handlar det vanligen om samarbetsform, telefonsupport,

instéllelsetid och fast budget for reservdelar.

For undvikande av missforstand bor ocksa nedanstdende ingé 1 underhallsavtalet

e Max hanteringstid efter felanmilan (kan innebéra bade instéllelse fysiskt och
remote)

e Max godtagbar sammanhingande otillgdnglighetstid vid ett enskilt tillfalle

e Max antalet acceptabla otillgdnglighetstillfallen/ar



2009-07-10 9(11)

Arbetsgruppen har diskuterat fram ett antal forslag pa tillampning av tabell 1 for olika
MTP.

Medicinteknisk produkt, ndgra exempel Forslag till klassning, tabell 1
Accelerator 3A
Akutrontgenlab 3A
Autoklav, operationsavd 1B
Autoklav, stc 2C
CT, generell ej akut-CT 3A
Dialysmonitorer 2B
Dialysvattenreningsanlaggning 2B
Diskdesinfektor, mottagning 3C
Intensivvardkuvos 1B
Laser, kirurgisk 3A
Mammografistativ, screening (stor daglig US-volym) | 3A
MR 3B
Narkosarbetsstation 2B
Nuclearmedicin, SPECT-CT 3A
PACS 1A
Patientbvervakningscentral, hjartintensiv 1A
Patientbvervakningscentral, ej hjartintensiv 1B-3B, olika anvandningssatt
PET-CT 3A
Phakoutrustning (stor daglig behandlingsvolym) 3A
Rontgenlab for planerad verksamhet (ej akut) 3C
Ultraljudsaspirator, Kirurgisk 3A
tabell 2

8 Matning av otillganglighet

I avtal skall tydliga regler for méatning av otillgdnglighet vara faststdallda. Huvudsak-
ligen &r tva tidpunkter viasentliga:

- nér utrustningen “gick ner”

- ndr utrustningen ater togs 1 klinisk drift genom formellt 6verlamnande, vilket bor ske
skriftligen 1 form av en servicerapport.

Av tradition rader olika sedvinjor inom olika verksamheter i hilso- och sjukvarden. Vi
har bl.a jamfort sterilcentraler med rontgenavdelningar, ddr man kan hitta allt fran
loggbocker/loggblad till avancerade IT-st6d som kan méta otillgdnglighet med sekund-
precision.

Lokal medicinteknisk verksamhet har oftast en roll om underhallsavtalet baseras pa
samarbete, vilket gor det viktigt att berérda parter ar ense om fran vilken tidpunkt
otillganglighetstiden borjar “ticka”. Vi har fatt vigledning fran det regelverk som finns
inom ITIL vad avser eskalering av drenden. Nedan foljer nagra exempel pa hur
felanmélan kan fungera idag.

Exempel 1
Anvandaren felanméiler och tidpunkten loggas 1 leverantdren arbetsordersystem

antingen

- direkt till leverantdren d& kundtjanst(telefon) har 6ppet

- via leverantérens hemsida

- till medicinsk teknik eller annan lokal driftorganisation som sedan felanmaler till
leverantoren.
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Arendet avslutas di arbetet utforts och felet avhjalpts. Tidpunkten registreras i
leverantorens arbetsordersystem. Parallellt sker noteringar 1 kundens loggbok. Om
oenighet rader hur snabbt felet atgardats, jamfors registrering i leverantorens
arbetsordersystem med kundens loggbok.

Exempel 2
Utrustningen ar nétverksansluten och skickar merparten av systemets felmeddelande

automatiskt till serviceleverantéren via internet. Fel och atgéarder dokumenteras i en
logg-fil som 1 sin tur ar ett underlag da leverantdr och kund gar igenom systemets
otillgdnglighetstid.

Exempel 3
Utrustningen saknar faciliteten att skicka felmeddelande via internet. Istédllet far

manuella rutiner faststillas 1 likhet med vad som beskrivs 1 exempel 1, ovan.
Samarbetsavtal ar tecknat dar lokal medicinteknisk verksamhet svarar for "First Line
Service”.

Forslag

Verksamheten anmaéler felet till lokal medicinteknisk verksamhet vid tidpunkten t1. Om
medicinsk teknik efter fels6kning eskalerar fragan, enligt gédllande avtal med
leverantoren, gors detta vid tidpunkten t2. Leverantoren atgardar felet och 6verlamnar
atgardat system vid tidpunkten t3. Otillgdnglighetstiden méts fran t2 till t3. Om tiden
mellan t1 och t2 ar ogodtagbar, maste den fragan hanteras mellan verksamhet och
medicinsk teknik.

t1l lagras i MT:s arbetsordersystem.

t2 lagras i leverantérens ao-system

t3 lamnas hos verksamheten/overlamnas till MT. t3 lagras darmed 1 bade leverantorens
och MT:s IT-stod. Som en del av éverlamnandet ingar dokumentation av utfort arbete.

Ansvarig MT-medarbetare dokumenterar samtliga tidpunkter 1 verksamhetssystemet.
Om oenighet uppstar finns relevanta tidpunkter hos respektive intressent.

Dessa tider skall foljas upp vid dialog mellan leverantér och kund.

9 Diskussion

LABUS80

LABUS8O ar ett standardavtal och en branschéverenskommelse fran 1980 som ar allmént
vedertagen for medicintekniska produkter. Om IT-inslaget 1 produkten &r stort, véljer
leverantoren hellre att tillampa andra avtal. Under dessa 29 ar har en viss teknisk
utveckling skett, vilket kan féranleda modernisering av LABU80 avseende:

- layout

- innehall gidllande samarbete

- anpassning avseende it-baserade MTP

- giltighetstid

- prisjustering

- vite om avtalad niva inte kan uppnas (se exempel A och B nedan)

- tillimpning av tabell 1 i denna rapport
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Exempel A

Om totala tiden da en produkt varit otillgdnglig 6verstiger vad som avtalats enligt tabell
1, sker en berdkning av vitet enligt:

Vite = OT-tid * 1,5 * timpris, dock max 25% av totala avtalsbeloppet

Exempel B

”Om den garanterade tillgdngligheten inte uppnas, forldngs underhéallsavtalet med en
manad for varje procentenhet som tillgidngligheten understiger 95 %”, eller omformul-
erat:

”Om den garanterade acceptabla otillgingligheten overskrids, forlings underhillsavtalet
med en manad for varje procentenhet som otillgdngligheten overskrider éverenskommen
acceptabel otillgdnglichet’.

Det vore 6nskvért att ha en standardiserad 16sning 1 en moderniserat LABU-avtal.

First time fix rate

Begreppet "First time fix rate” ar ett matt hur ofta leverantoren loser serviceuppgiften
vid forsta insatsen, finns beskrivet 1 ITIL och tillimpas idag av ndagra leverantorer.
Mattet ar intressant for bade leverantor och kund ur savial ekonomisk som
tillganglighetssynpunkt. Sveriges geografi, med 1 vissa fall langa avstand, &r ocksa en
bidragande orsak till intresset. Flera andra aspekter har betydelse dir systemens
komplexitet och behovet av skrymmande reservdelar ar nagra. Samtidigt mojliggor
remote-service 1 kombination med samarbetsavtal med lokal medicin teknisk
organisation att férutsdttningarna for ett framgangsrikt forsta servicebesok forbattras.

MTBF, MTTR och MDT

Begreppen har namnt tidigare och vicker intresse eftersom de &dr kvalitetsmatt och
tangerar andra matt som beskrivits tidigare, t.ex instédllelsetid och "first time fix rate”
som framfor allt tar sikte pa MTTR och MDT.




