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Andringar i denna version
MFT andrat namn till MFT Biologics. Ny sektionschef Artroteamet, ny medicinskt ansvarig

vavnadsinrattningen for ben i VGR enhet SU/M. Forvaringsrekommendationer i samband med
transport tillagt. Uppdaterat listan éver granskare av dokumentet. SharePoint ersatter Barium.

Fortydligat rutin kring anvandning av allograft pa OP 1. Revisionshistorik tillagt.

Syfte

Rutinen syftar till att sékerstélla att hanteringen av humana sen- och meniskallograft och tillhérande

dokumentation fran bestallning till anvandning sker enligt gallande lagar och forfattningar.

Inspektionen for Vard och Omsorg (IVO) har godkant enheten i Mélndal inom Vavnadsinrattningen for
ben i Vastra Gotalandsregionen for import av sen- och meniskallograft frain MFT Biologics i New

Jersey USA. Enheten i MoIndal har mdjlighet att leverera allograft till 6vriga enheter inom
Vavnadsinrattningen for ben i Vastra Gétalandsregionen enligt sarskild rutin och efter
Overenskommelse.

Humana senallograft anvands till patienter med komplicerade ledskador eller dér komplicerade

reoperationer maste goéras efter tidigare ingrepp framférallt i kna& men ocksa i axlar, armbage och fot.
Humana meniskallograft anvénds till vissa patienter som saknar menisk eller dar den egna menisken
inte gar att radda. Kirurgi med menisktransplantation avser att minska smarta i knat, skydda knat mot

artros och skjuta upp behovet av en knaprotes.

Arbetsbeskrivning
Bestallning senallograft:

Senallograft bestalls via e-post av senbanksansvarig operationssjukskéterska fran kontaktperson pa
MTF Biologics. Helst pA mandagar for att leveransen ska anlanda senast fredag. Senan vi bestéller i
forsta hand ar Semi-T nr 430350 >26 cm. Skulle de vara slut erbjuds andra senor. Beslut om vilka
senor som da ska bestallas beslutas tillsammans med ldkare inom Artroteamet, fornarvarande

professor Kristian Samuelsson alternativt professor Jén Karlsson.

Bestallning meniskallograft: sker i samradd med professor Kristian Samuelsson alternativt professor

Jon Karlsson.

Monika Stach p& MTF Biologics bekraftar bestallningen och meddelar nar den skickas ivag fran dem.

Det tar nagra dagar tills den anlander till Operation 3.
Skicka bestallningen via e-post till: monika_stach@mtf.org

Uppge leveransadress: Delivery adress:
Mélndals sjukhus
Operation 3 MéIndal
Hus C plan 4
Goteborgsvagen 31
431 80 Sweden

Uppge aven fakturadress Billing adress:
Sahlgrenska Universitetssjukhuset
FE 1065
Best-ID: 1952005
405 83 Goteborg
Sweden

Uppge kontaktperson: Contact:
Milos Dvorak
+4631 3430970
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Transport:

MTF Biologics anlitar World Courier foér transporten. Transportboxen ar fylld med kolsyreis och World
Courier ombesorjer pafylining under transport vilket signeras pa medfoljande fraktsedel. Vid ankomst
till Landvetter ska World Courier ringa till kontaktpersonen p& Operation 3 MdIndal for
Odverenskommelse om tidpunkt for leverans. World Courier har méjlighet att férvara allograften enligt
rekommendationerna, dvs -40°C till -90°C om leveransen anléander kvéll/helg.

Tel.nr. World Courier Goteborg 031-407 777, Stockholm 08-594 414 80

Betalningsrutiner

Fakturan skickas direkt fran MTF Biologics till Ekonomiservice, Fakturering VGR som skannar in den i
fakturaportalen. Kontering gors av senbanksansvarig SSK enligt féljande: ansvar = 19520, Konto =
5633, Aktivitet=2238. Cirkulera till sektionschef fér Artroteamet, Vladislavs Gordins, for attest.

Kontroll och hantering vid ankomst:

Allograften packas upp av senbanksansvarig operationssjukskoterska som gér foljande kontroller:

e att serienummer, utgdngsdatum samt 6vriga uppgifter om innehall pa medféljande dokument
stammer mot det som star pa férpackningarna

e att forpackningarna ar obrutna och intakta

e att transportbox ar intakt

Ankomstkontrollen dokumenteras och signeras pa medféljande packlista som sparas.

Endast allografts som &r godkanda efter ovanstdende beskrivna kontroller placeras i frys — 80C° pa

Operation 1. | hdndelse av att ett allograft inte godkanns vid kontrollerna kasseras detta eller skickas i

retur till leverantéren beroende pa hur MTF Biologics vill att det hanteras och i samrad med

samordnare/kvalitetsansvarig. Kvalitetssamordnare tar fram en SEC-kod for varje vavnad pa basis av

den lagerslista som erhalls frAn senbanksansvarig. Listan utgor en kodnyckel dar SEC-kod paras ihop

med allograftets serienummer och sparas i 30 ar.

Kassering
Kassering sker enligt rutin for biologiskt avfall och noteras pa tillhérande "TRACKING FORM for MTF
Biologics Allografts” och sparas i OP 3 Allograftparmen.

Forvaring:
Allograften férvaras i frys som haller — 80°C pa Operation 1 i rummet mérkt "Benbanksrum”. Det ar
facket langst ned (nr 5) som anvands till allograften

Information till mottagare av allograft
Ansvarig lakare for operationen ska informera mottagaren att dennes personuppgifter sparas i
vavnadsinrattningens register i 30 ar tillsammans med vavnadens serienummer och SEC- kod.

Ordination och Urval

Ansvarig lakare for operationen ska ange i Orbit om allograft skall anvandas.

Innan operationsstart valjer lakaren ut vilket/vilka allograft som ska anvandas utifran forteckningen
Over tillgangliga allograft som finns i parm markt "OP 3 Allograftparmen”.

Allograftets matt finns angett pa ytterférpackningen och i férteckningen éver befintliga allograft i parm
"OP 3 Allograftparm”.

Kontroll och hantering i anslutning till operation:

e Operationssjukskoterska hamtar allograftet i frys pa Operation 1 Molndal och hanterar det enligt
rutin i OP 3 Allograftparmen och lamnar in vatska och allograft till operationssalen.

Ansvarig operationssjukskoterska pa operationssalen kontrollerar férpackning och utgdngsdatum

samt tar hand om det sterila allograftet enligt rutin som finns i OP 3 Allograftparmen och baserats pa

medfoéljande instruktioner fran MTF Biologics.

Allograft parmen ska vara alltid férvaras pa OP 3. Vid behov av allograft p& OP 1 ansvarar operatéren

for att uttag och anvandningen av allograft dokumenteras i parmen pa OP 3.
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Dokumentation av anvandning:
"TRACKING FORM for MTF Allografts” — dokument som féljer med varje allograft i 3 exemplar
tilsammans med ett antal streckkodsetiketter med allograftets serienummer.
Blad 1 och blad 2 férses med: etikett med patientdata
streckkodsetikett med allograftets serienummer
etikett med allograftets SEC-kod
sjukhus och operationsdatum
laslig underskrift av ansvarig operationssjukskoterska
telefonnummer till operationsavdelning

Blad 3 utan patientdata forses med: streckkodsetikett med allograftets serienummer
etikett med allograftets SEC-kod

Vid anvandning av mer an ett senallograft sétts etiketter med SEC-kod och MTF-etiketter med
streckkod for varje senallograft pa alla blad, dvs blad 1, 2 och 3.

Blad 1 réknas som original och satts i OP 3 Allograftparmen.

Blad 2 ar en kopia som foljer med i patientens journal for inskanning och kasseras dérefter.

Blad 3 l[Amnas till senbanksansvarig som satter in dokumentet i pArmen for anvanda allograft med
SEC-kod.

Efter anvandning av allograft kontrollerar Senbanksansvarig blad 3 sa att det inte finns nadgon patient-
ID noterat och att etikett med SEC-kod och MTF-etikett med streckkod &r klistrad pa bladet infér den
manatliga aterrapporteringen till MTF. Blad 3 fran alla anvanda allograft skannas in en gang i
manaden och skannade kopior skickas till MTF via e-post: International-Orders@mitf.org.
Senbanksansvarig kontrollerar samtidigt for varje anvant allogratft att blad 2 finns inskannat i
patientjournalen.

Arkivering

Senbanksansvarig 6verfor blad 1 arligen till parmen fér anvénda allograft med SEC-kod som darefter
forvaras i arkivskap p& Operationl i benbanksrummet alternativt skickas de for arkivering till Arkiv och
informationsstruktur enligt sarskild 6verenskommelse som innebar forvaring i 30 ar.

Kostnad som ska foras in pa materiallista
Lagg in kostnaden per allograft i materiallistan enligt MTF Biologics artikelnummer tex 430350.
Motsvarande nummer star pa batchetiketterna som foljer med allograftet.

Ansvar

Avdelningschef och senbanksansvarig bar ansvar for att denna rutin blir kand. Alla medarbetare pa
Operation 1 och 3 MéIndal som arbetar med verksamheten som rutinen avser samt lakare som
planerar och utfér operationer dar allograft anvands ansvarar for att arbeta utefter denna rutin.
Verksamhetschef for Vavnadsinrattningen for ben ansvarar for att rutinen finns.

Uppféljning, utvardering och revision

Senbanksansvarig tillsammans med kvalitetssamordnaren for Vavnadsinrattningen for ben i Véstra
Gotalandsregionen ansvarar for uppfoljning/revision av innehallet i rutinen.

Medvetet avsteg fran rutinen dokumenteras i Melior och MedControlPRO om rutinen &r kopplad till
patient. Ovriga orsaker till avsteg fran rutinen rapporteras i MedControlPRO.”
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Relaterad information

Uppdragsbeskrivning Senbanksansvarig

Avrlig uppfélining senor

Egenkontroll humana senor

Kvalitetshandbok fér Vavnadsinrattningen for ben i Vastra Gotalandsregionen
Vavnadsinrattningen for ben i Vastra Gotaland - Sahlgrenska Universitetssjukhuset (vgregion.se)
Vavnadsradet, https://vavnad.se/

Dokumentation

Styrande dokument arkiveras i SharePoint. Redovisande dokument ska hanteras enligt gallande
rutiner for arkivering i kap.8.2 Kvalitetshanbok for Vavnadsinrattningen for ben i Vastra
Gotalandsregionen.

Granskare

Madeleine Kurtén, Vardenhetschef Operation 3

Milos Dvorak, Operationssjukskoterska, senbanksansvarig

Lena Hornestam, Kvalitetssamordnare, Vavnadsinrattningen for ben i Vastra Gétalandsregionen
Catherine Concaro, Kvalitetssamordnare, Vavnadsinrattningen for ben i Vastra Goétalandsregionen
Vladislavs Gordins, Sektionschef Artro, Verksamhetsomrade Ortopedi

Michele Mikolaucic, Specialistlakare Protesteamet, Medicinskt ansvarig, Vavnadsinrattningen fér ben i
Vastra Gotalandsregionen, enhet SU/MdIndal

Anna Nilsdotter, Verksamhetschef Ortopedi och Vavnadsinrattningen for ben i Vastra
Gotalandsregionen

Revisionshistorik

Version Giltigt fr.o.m. | Andring

6 2022-03-17 MFT andrat namn till MFT Biologics. Ny sektionschef Artroteamet, ny
medicinskt ansvarig vavnadsinrattningen fér ben i VGR enhet SU/M.
Forvaringsrekommendationer i samband med transport tillagt. Uppdaterat
listan 6ver granskare av dokumentet. SharePoint erséatter Barium. Fortydligat
rutin kring anvandning av allograft pa OP 1.

Revisionshistorik tillagt.

2 2020-04-01 | Ny verksamhetschef.

Ersatter tidigare rutin Senallograft fran MTF — Hantering vid Operation 1 och 3
MdoIndals sjukhus.Lagt till meniskallograft och leverans inom regionen.
Uppdaterat ansvariga personer och kontaktpersoner. Rutin fér markning med
Single European Code (SEC) och aterrapportering till MTF.

www.sahlgrenska.se

' HVASTRA Giltig version ar publicerad p& intranitet, ett utskrivet dokument ar alltid en kopia. Sida 4 (av 4)

GOTALANDSREGIONEN
W SAHLGRENSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET


https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su3776-897970570-4224/native/Bilaga%202.2.6%20Uppdragsbeskrivning%20Senbanksansvarig.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su3776-897970570-4259/native/Bilaga%205.2.2%20%c3%85rlig%20uppf%c3%b6ljning%20SENOR%20och%20MENISKER.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su3776-897970570-4232/native/Bilaga%203.3.3%20Egenkontroll%20humana%20senor%20och%20mensiker.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su3776-897970570-4272/native/Version%203%20Kvalitetshandbok%20VGR.pdf
https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/su/stod-och-tjanster/amnen-a-o/halso-och-sjukvard/vavnadsinrattningen-for-ben-i-vastra-gotaland/
https://vavnad.se/

