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1 Forord

Véagledningens syfte ar att skapa underlag for respektive vardgivare att ta fram regler for en
saker anvandning av mobiltelefoner och andra tradlésa kommunikationsutrustningar som finns
i ndrheten av medicintekniska utrustningar. Den ska hjalpa vardgivaren att uppfylla delar av
foreskriften SOSFS 2008:1 och forbattra patientsdkerheten.

Vagledningen foreslar hur regler for mobiltelefoner och andra tradlésa
kommunikationsutrustningar kan utformas. Varje vardgivare maste sedan anpassa
vagledningen sa att den passar in i sitt egna ledningssystem.

| vagledningen anvands begreppet mobiltelefoni som samlingsordet fér mobiltelefoner och
andra tradlosa kommunikationsutrustningar sa som till exempel RAKEL, WiFi, Bluetooth.

LFMTs Medicintekniska sakerhetsnatverk har av LfMTs styrelse fatt i uppdrag att ta fram denna
vagledning. Arbetsgruppen har bestatt av:

Kjell Eriksson Landstinget S6dermanland

Caroline Hagstrom Region Orebro l3n

Nevio Vidovic Vastra Gotalandsregionen

Jessica Ylvén Vastra Gotalandsregionen

2018-04-13

Anna Sundén Jessica Ylvén

Ordférande Gruppledare, MT-sdakerhetsnatverket,

Ledningsnatverk for medicinteknik, LEMT LfMT
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2 Bakgrund

Socialstyrelsens meddelandeblad fran ar 2003 uppmaéarksammar riskerna med
radiokommunikation pa sjukhus. De rekommenderar ett sdkerhetsavstand pa 3,0 meter mellan
mobiltelefoner och medicintekniska utrustningar [1]. Tillverkare av medicintekniska produkter
anger, i sina specifikationer, ett sakerhetsavstand som oftast bygger pa standarden SS-EN
60601-1-2 [2], [3]. Tillverkarna utgar fran standardens féreskrivna nivaer pa EMC-immunitet
och inte utifran den faktiska EMC-immunitet som produkten innehar.

Erfarenheter visar att utrustningarna klarar kortare sdkerhetsavstand da identifiering av
konkreta tillfallen, dar mobiltelefoni hade eller misstéanks ha paverkat nagon medicinteknisk
produkt och dess eventuella orsak till kritisk patientpaverkan ar fa [4].

Utvecklingstrenden fér mobiltelefoni dr att den anvéands inom allt fler omraden. “"Everything
goes mobile” ar den ledande trenden. Drivkraften ar att frigéra all den nytta som tradlos
kommunikation innebér fér bade verksamheter och individer. Att slippa besvéaret och
begrdansad mobilitet som kablar kopplat till produkterna innebar. Moduler for
radiokommunikation byggs in i allt fler produkter som datorer, surfplattor, klockor, tekniska
system i vara fastigheter, hushallsapparater och dylikt samt nu dven i medicintekniska
produkter.

Da uppdaterade rekommendationer och nationell riktlinje saknas har manga olika regler tagits
fram i landet vilket orsakar osdakerhet av vad som géller kring anvandning av mobiltelefoni i
narheten av medicintekniska produkter. | meddelandebladet fran Socialstyrelsen 2003 [1]
anges att "Pd motsvarande sétt kan sdkerhetsavstdndet tillatas vara mindre om det dr
praktiskt fér verksamheten och patienternas sékerhet har bedémts vara tillréicklig med hdnsyn
till alla omsténdigheter”.

Region Skane &r en av de landsting/regioner som har férdjupat sig i vilka risker som finns kring
anvandning av mobiltelefoner och dylikt i ndrheten av medicintekniska utrustningar och gjort
en utredning dar man bedémt risk kontra nyttan. Denna utredning ar éverlamnad till LFMT och
ar grund till denna vagledning.

Malet med denna vagledning ar att skapa ett tydligt och enhetligt férhallningsatt i landet.
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3 Avgransning

Denna véagledning handlar om risk for att radiostralning fran mobiltelefoni paverkar
medicintekniska produkter (MTP) negativt. Risken fér storningar pa MTP fran mobiltelefoni
beror i huvudsak pa foljande faktorer:

o Uteffekten for radiosdandaren (toppeffekt)

e Sandarfrekvens

e Avstandet mellan sdndarantenn och MTP

e Nivan pa EMC-immunitet (talighet mot radiostralning och dess faltstyrka) hos

respektive MTP

Véagledningen behandlar inte omradena kring etiska problemstallningar rérande personers
integritet eller arbetsmiljorelaterade problemstallningar.

Véagledningen behandlar inte utrustning for hemsjukvard. Standarden SS-EN 60601-1-2,
utgava 4 [3] anger immunitetsnivan for hemsjukvardsprodukter. Var observanta pa produktens
avsedda anvandning sa att produkten ar avsedd for hemsjukvard.

Vagledningen behandlar inte eventuella risker med lackstrémmar och kabelbundna stérningar
vid laddning/natanslutning. Har hanvisas till standarden SS-EN 60601-1 [5] och lokala rutiner
kring patientnara elektrisk utrustning.
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4 Regelverk och standarder

| SOSFS 2008:1 Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i
hélso- och sjukvarden [6] belyses att:

SOSFS 2008:1 3 kap, Ledningssystem och rutiner
”Vardgivarens ansvar

4 § Vardgivaren ska ge direktiv och séakerstélla att det i ledningssystemet finns rutiner for

1. hur varje verksamhet ska organiseras for att méjliggora en séker anvandning och
hantering av medicintekniska produkter

2. .7
Verksamhetschefens ansvar
6 § Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, ansvara for att

1. endast sakra och medicinskt andamalsenliga medicintekniska produkter och, till dessa,
anslutna informationssystem anvands pa patienter,

2.

3. de medicintekniska produkterna och de, till dessa, anslutna informationssystemen ar
kontrollerade och korrekt installerade innan de anvands pa patienter,

4. .7

| regelverken for medicintekniska produkter anges kraven pa siakerhet och prestanda [7] [8].

| standarden SS-EN 60601-1-2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sakerhet — Del 1-2:
Allmanna fordringar betraffande sdakerhet och vasentliga prestanda — Tilldggsstandard for
elektromagnetisk kompatibilitet, utgava 4 regleras EMC kraven pa medicintekniska produkter
[3]. Utgava 3 géller fran 2007-09-24 till 2018-12-31 [2]. Utgava 4 géller fran 2015-11-18 [3].

| utgava 3 delas MTP upp i tva olika immunitetsnivaer, livsuppehallande och icke
livsuppehallande. Den livsuppehallande har en immunitetsniva pa 10 V/m och den icke
livsuppehallande har 3 V/m. Ett sakerhetsavstand raknas fram beroende pa storkillans
maximala effekt och frekvens [2]. Se avsnitt 6 Sdkerhetsavstand.

Aven i utgdva 4 delas MTP in i tva generella immunitetsnivier beroende pa
anvandningsomrade, sjukhusanvandning och hemsjukvard. MTP med avsedd anvdndning inom
sjukhusvard har en 3 V/m immunitetsniva medan fér MTP i hemsjukvard géller 10 V/m. Utéver
dessa generella nivaer finns speciella immunitetskrav for stérningar fran radiofrekvent (RF)
tradlos kommunikationsutrustning [3]. Se avsnitt 6 Sdkerhetsavstand.
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5 Risk/nyttoanalys

| vdagledningen belyses vikten av att en risk/nyttoanalys utférs. En risk/nyttoanalys vager
samman riskvarderingen och nyttoanalysen till en syntes och beslutar om godkdnnande,
godkdnnande med restriktioner eller avslag. | denna vagledning hanvisas till en omfattande
risk/nyttoanalysen som Region Skane utfort [9].

Det finns en risk att MTP blir paverkad av mobiltelefoni. | de flesta av de identifierade tillfallen
dar MTP har eller missténks ha blivit paverkade av mobiltelefoni, sa uppstar det en stérning av
vardtillfallet. En stérning som inte behdver paverka utfallet av vardtillfillets resultat for
patienten.

Det finns en mindre risk att en paverkad MTP leder fram till en kritisk patientpaverkan. Det ar
en minimal risk att den kritiska patientpaverkan leder till allvarlig skada eller dodsfall [4].
Analysen har inte identifierat nagot fall de senaste tio aren med patientskada som féljd.
Socialstyrelsens meddelandeblad fran 2003 beror enbart risk att MTP paverkas av stérningar
inte riskerna for kritisk patientpaverkan eller eventuell nytta med mobiltelefoni [1].

Region Skanes analysgrupp har identifierat och analyserat nyttan av mobiltelefoni i
patientsdkerhetsarbetet och i den direkta sjukvarden. Nyttan uppstar nar mobiltelefoni ger
storre fordelar i vardtillfallet och i verksamheten, an om annan metod anvands for
kommunikation mellan tva eller flera parter och kommunikation av information. |
nyttoanalysen framgar det tydligt att mobiltelefoni tillfér varden till arbetet med bade
patientsdkerhet och i den direkta varden av patienter samt ar trygghetsskapande for
individen[9].

Nyttan for patienten:

e Okad patientsikerhet. Forbattrad direktkontakt i en fér patienten livshotande
situation mellan vardpersonal, som ar hos patienten, och jouren, som ar pa vag till
patienten. Jouren kan via mobilen ge livsavgérande handledning om vad som bor goras
fram till dess att jouren ar framme hos patienten.

e Forenkling av kommunikation mellan patient, ndrstaende och vardpersonal.
e Trygghet. Okad social kontakt, nyheter och férstroelse.

Nyttan fér sjukvardsanstillda/vardgivare:

e Forenklar samtal/medicinska konsultationer inom professionen. Medicinsk
konsultation mellan specialiteter och/eller mellan junior och senior
lakare/vardpersonal. Om den konsulterande lakaren/sjukskéterska ar mobil sa kan den
med fragestéllningen, hos patienten, lattare och snabbare fa tag pa expertisen.

e Storre mojlighet till mobilitet bland vardpersonal.
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e Effektivare vardproduktion, 6kar anvandning av mobiltelefoner och fér framtiden
Oppna upp for utveckling av sjukvardsappar.

En studie gjord av Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health stddjer dven denna
risk — nytto analys [10].
Rekommenderade sdkerhetsavstand fran tillverkare av MTP:

Tillverkarna ger i sina manualer anvisningar om ett rekommenderat sidkerhetsavstand mellan
en MTP och en radioséndare i de fall detta ar tillimpbart. Detta sdkerhetsavstand ar ofta en
rak hanvisning till standarden 60601-1-2 och ar teoretiskt berdknat. Vagledningen kan i en del
fall komma att blir ett strukturerat avsteg fran tillverkarens rekommenderade
sakerhetsavstand.

Aldre MTP:

Aldre MTP har sdmre immunitet mot RF. For att minimera risken av stérningar fran dldre MTP
kan 6versyn och utbyte 6vervagas.

Minimera uteffekt:

Genom att installera internt mobiltelefoninat for att 6ka sandartackning, alternativt en WiFi-
I6sning, kan risker for storningar minimeras ytterligare.

Slutsats

Konklusion av risk-/nyttoanalysen &r att nyttan med mobiltelefoni inom halso- och sjukvarden
ar mycket hogre an risken for negativ patientpaverkan som foljd av att mobiltelefoni paverkar
en medicinteknisk produkt (MTP) . Nyttan med mobiltelefoni dverstiger vida risken for att
eventuellt paverkade MTP leder till en kritisk patientpaverkan som féljd av mobiltelefonin.
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6 Sidkerhetsavstand

Ett sdkerhetsavstand grundar sig pa den elektromagnetiska stérning en mobiltelefon eller
dylikt kan avge och den medicintekniska produktens skydd mot elektromagnetisk storning.

Utgava 3: Standarden SS-EN 60601-1-2 sager att en medicinteknisk utrustning ska klara en
faltstyrka pa 3 V/m eller 10 V/m vilket innebér att den medicintekniska utrustningen ska vara
immun och inte paverkas eller degraderas under sin tankta livslangd da den utséatts for denna
niva av stérning [2].

Sakerhetsavstand berdknas fram beroende pa storkallans effekt och frekvens, se exempel for
livsuppehallande MTP.

Avstand mellan mobiltelefoni och MTP 6kar i betydelse ju kortare avstandet blir. Det gar en
kritisk grans vid cirka 0,15 meter dar 3 V/m 6verskrids. Detta har visats i en rad olika tekniska
tester i borjan av 2000-talet [9]. Studier som utgar fran faltstyrkor rekommenderar ett
sakerhetsavstand for 2G pa 1,0 meter [10] och for 3G pa 0,5 meter [11].
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Table 3 — Guidance and MANUFACTURER'S declaration — electromagnetic IMMUNITY —
for LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

(see 5.2.2.2)

Guidance and manufacturer’'s declaration — electromagnetic immunity

The [ME EQUIPMENT of ME SYSTEM] is intended for use in the alectromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the [ME EQUIPMENT or ME S¥STEM] should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY tast 1&C ﬁLﬁEzaElTEST Ccrllgll:lnce Electromagnetic environment — guidance
Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the
[ME EQUIPMENT or ME SYSTEM)], including cables, than
the recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of the
transmittar.

Recommended separation distance
Conducted RF 3 Vms (¥ v 35 -
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz d =[P
outside 1SM bands® ¥4
10 Vrms [val vV d= [E]_\,"F
150 kHz to 80 MHz V2
in ISM bands®
12
. d=[—]WF 80MHzto 800 MH.
Radiated RF 10 Vim [£4] Wim [51]‘}{_ 1o =
|EC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz
d= [23]V’P 800 MHz to 2,5 GHz

Eq
where P is the maximum oulput power rating of the
transmitter in watts (W) aceording to the transmitter
manufacturer and 4 is the recommended separation
distance in metres (m)."
Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey,”
should be less than the compliance level in each
frequency range.”
Interference may occur in the vicinity of eguipmeant
marked with the following symbol:

()
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Bild 1 Rekommenderat sakerhetsavstand fran medicintekniska produkter, SS-EN 60601-1-2 utgava 3

[2]

Utgava 4: utgar fran att MTP ska ha ett sdkerhetsavstand pa 0,3 m till radiofrekvent (RF)

tradlés kommunikationsutrustning och dér anges en testniva pa elektrisk faltstyrka for att

kontrollera att immuniteten uppratthalls.
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- 40 - 60601-1-2 @ IEC:2014

Table 9 — Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to
RF wireless communications equipment

Test a) — o B Maximum . IMMUNITY
frequency Band Service Modulation power Distance TEST LEVEL
(MHz) (MHz) w) (m) (Vim)
Pulse
-
385 380 -390 TETRA 400 modulation ! 1,8 0,3 27
18 Hz
FM®
GMRS 460, £ 5 kHz deviation
450 430 - 470 FRS 460 2 0,3 28
1 kHz sine
7o Pulse
745 704787 | LTF Bf?”d 12, modulation * 0,2 0.3 a
— 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 8O0, Puse
870 800 — 960 iDEN 820, modulation 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Bulse
1845 1700 - GSM 1900; modulation ®
1990 DECT,; 2 0.3 28
1970 LTE Band 1, 3, 217 Hz
4, 25, UMTS
Blustooth,
. WLAN, Puls_e .
2450 2400 - 802.11 bigin, modulation ®! 2 0,3 28
2570
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
o2 5100 WLAN B02.11 Pulee J
- 2. modulation ®
5500 5 800 ain 0,2 0,3 9
5 785 217 Hz
NOTE If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-3.
3l For some services, only the uplink frequencies are included.
B The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle sguare wave signal.
“ As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not
represent actual modulation, it would be worst case.

The MANUFACTURER should consider reducing the minimum separation distance, based on
RISK MANAGEMENT, and using higher IMMUNITY TEST LEVELS that are appropriate for the reduced
minimum separation distance. Minimum separation distances for higher IMMUNITY TEST LEVELS
shall be calculated using the following equation:

6 55—

E-—JP

Where P is the maximum power in W, d is the minimum separation distance in m, and E is the
IMMUNITY TEST LEVEL in V/m.
If the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM complies with higher IMMUNITY TEST LEVELS for this test, the

30 em minimum separation distance in 5.2.1.1 f) may be replaced with minimum separation
distances calculated from the higher IMMUNITY TEST LEVELS.

SEK Svensk Elstandard

Bild 2 Testspecifikation av sékerhetsavstand och EMC, SS-EN 60601-1-2 utgava 4 [3]

Uteffekt fran mobiltelefoner och andra radiokommunikationsutrustningar ar i en sjunkande
trend. Bade vad avser toppeffekt (peak power) och medeleffekt (mean power) av forbindelsen.
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2G och Rakels forbindelser kopplas upp och hanterar alltid 6vergangar (Handover) med
toppeffekt (2000 mW). Det &r dessa uteffekter som skapar faltstyrkor pa 6ver 3 V/m. [9]

| Region Skanes utredning genomfordes en litteraturstudie [4] med material fran aren 2005 -
2015. Studien visar:

e Att merparten av MTP, vilka paverkades av mobiltelefoni, paverkades pa ett avstand
av 0-0,5 meter.

e Att ett fatal av MTP paverkades pa ett avstand av 0,5 — 4,0 meter.
o Att fa fall kan kopplas till verkliga handelser med patienter i en vardsituation.
e Att det inte finns nagra allvarliga eller for patienten kritiska skador rapporterade.

e Tydligt att MTP kan paverkas av mobiltelefoni.

Med nedanstaende flodesschema som underlag kan lampligt sdkerhetsavstand bedomas.

Angiven maximal uteffekt Anvisat sakerhetsavstand
2
£
on )
S Effekt M Sakerhetsavstand
o > 2000mW f v 3,0 meter
@
5
=
% Kritisk
o patient-
Q
g
= MTP 5 -
S Ravaikan > Sal-\%rrsletsavstand
c ? .9 meter
-8
{1 5
:-.‘E
= Effekt N Inget
E = 10mW gl Sakerhetsavstand
(=%
="

Bild 3:  Flodesschema for bedomning av sakerhetsavstand mellan mobiltelefoni och
medicinteknisk produkt

Med kritisk patientpaverkan i Bild 3 menas risk for allvarlig vardskada dar den medicintekniska
produkten som stors kan vara bidragande faktorn dvs. orsaken till skadan.
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7 Forhallningsatt och aspekter att beakta

Nedanstaende forhallningsatt och aspekter bér beaktas vid framtagandet av lokala regler.

Mobiltelefoni med uteffekt upp till 10 mW

Marknadsféring och anvandning av mobiltelefoni kraver tillstand av Post- och telestyrelsen
(PTS) innan de séatts pa marknaden i Sverige. Det finns undantag dar tillstand inte kravs.
Undantaget fran tillstandsplikt galler sindare med max uteffekt 10 mW inom vissa av PTS
angivna frekvenser.

For dessa mobiltelefoniprodukter med max uteffekt 10 mW tillampas inget sdkerhetsavstand
till MTP. Exempel pa dessa ar narfaltskommunikation NFC, RFID och Bluetooth.

Mobiltelefoni med uteffekt mellan 10mW och 2W:

Mobiltelefoni dr generellt tillatet att anvindas med ett sékerhetsavstand pa 0,5 meter till
medicintekniska produkter (MTP)

Med "mobiltelefoni” avses telefonigenerationerna 2G, 3G, 4G ... nG (nG=framtida generationer
av mobiltelefoni), Rakel samt mobila enheter som surfplattor (Apple, Android eller Windows)
och mobila datorer med SIM-kort och WiFi.

Avser mobiltelefoni, av tillverkaren angiven toppeffekt pa upp till 2000 mW.

Ar patienten elektriskt uppkopplad till medicinteknisk produkt och samtidigt anvdnder
mobiltelefoni dr det 0 m mellan radiosdndare och MTP och darfor inte tillatet (se mer nedan
om ”Avsteg fran 0,5 m”).

Mobiltelefoni som avger mer an 2000 mW

Mobiltelefoni och annan radiokommunikation med uteffekt hogre an 2000 mW, tillampas
sakerhetsavstand om minst 3,0 meter till MTP.

Vid mycket héga uteffekter kan langre sakerhetsavstand anvisas. Det bedomes, infor
godkdnnandet, i varje enskilt fall. Exempel pa dessa ar VHF-radio, journalisters
sandarutrustning, jaktradio och liknade kommunikationsutrustning éver 2000 mW.
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Exempel

“en armlangd”

Inget maximalt angiven uteffekt pa BLUETOOTH™, RFID
10 mW.
0,5m maximalt angiven uteffekt pa Mobiltelefon?, surfplatta, mobilt

2000 mW.

bredband, tradlos telefon (DECT),
WiFi och Rakel

3m

Med uteffekt som Overstiger
2000 mW.

Kommunikationsradio

Bild 4 Forhallningssatt for sakerhetsavstand mellan radiokommunikationsutrustning/mobiltelefoni
och medicinteknisk produkt

1. Forsiktighetsprincipen galler

Forsiktighetsprincipen galler vid all anvandning av elektroniska produkter inom halso- och

sjukvarden. Elektroniska produkter kan avge stralning utan att anvdandaren ar medveten om

det.

Placera inte en elektronisk produkt pa en MTP, om det inte uttryckligen framgar i

anvisningarna till MTP att sa ska eller kan goras. Det bor finnas anvisade ytor i det medicinska

rummet for patienter, personalen och bestkande att lagga medhavd elektronisk produkt p3, sa

att sdkerhetsavstandet uppratthalls.

2.  Vardpersonal ska vara extra uppmarksam

Vardpersonal ska upplysa berérda om att respektera géllande sdkerhetsavstand.

Vardpersonal som anviander MTP ska, innan anvandning, forvissa sig om att MTP fungerar som

forvantat. Under anvandning ska bade MTP och patienten vara under uppsikt, i enlighet med

patientens medicinska tillstand och tillverkarens instruktioner avseende MTP i medicinskt

bruk. Uppsikten innefattar ocksa att MTP kan paverkas av mobiltelefoni.

1 Med "mobiltelefon” avses telefonigenerationerna 2G, 3G, 4G, ... nG
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Vardpersonal ska vara extra uppmarksam pa om MTP paverkas av mobiltelefoni. Nar sa sker
ska paverkan atgardas, dokumenteras och anmalas som en avvikelse med MTP, enligt géllande
rutin for landstinget/regionen. Berérd medicinteknisk verksamhet bor alltid informeras.

3.  Verksamhetschefen ar ansvarig

Verksamhetschefen ska forvissa sig om att vardpersonal som anvander MTP, innan och under
anvandning, har sakerstallt att alla berérda kanner till och respekterar tilldelat
sakerhetsavstand.

Verksamhetschefen ar ansvarig for att, nar medicintekniska produkter (som efter utredning)
pavisas bli paverkade av mobiltelefoni, ta stallning till om det finns skal att utoka gallande
sakerhetsavstand mellan MTP och mobiltelefoni. Det rekommenderas att bade vardpersonal
och nagon med teknisk kompetens involveras i analysen.

Verksamhetschefen utgar fran utredningens underlag och tar beslut utifran fakta om kritisk
patientpaverkan att utdka sdkerhetsavstandet fran 0,5 meter till 3,0 meter, enligt
Socialstyrelsens rekommendation, mellan MTP och mobiltelefoni. Bild 3 sidan 12.

Vid utredning bor det tdnkas pa att det inte ar endast mobiltelefoner som alstrar faltstyrka och
som kan paverkar MTP negativt utan det ar ocksa dorroppnare, belysningsstyrsystem, hiss,
kopiator, mikrovagsugn, natadaptrar m.m.

4. Forandring i fastighet

Om fasta antenner for kommunikationsradio, eller liknande, planeras att installeras, i eller pa
sjukhusbyggnader, ska kommunikation runt detta ske innan. Antennagaren maste garantera
att medicintekniska produkter inte paverkas.

5. Elsdkerhet i patientndra omraden

For anvandning av elektriska produkter i patientndra omraden héanvisas till standarden
SS-EN 60601-1 och lokala rutiner, med avseende pa lackstrommar vid laddning/natanslutning.
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Avsteg fran 0,5 m

Det ar tillatet for patient ansluten till MTP eller med MTP pa ndarmare avstand &én 0,5 meter,
att anvanda mobiltelefoni i flygplanslage om radiosdndarna for telefoni, datatrafik och WiFi ar
avstangda (Bluetooth eller liknande som sander med max 10 mW och kan darmed anvandas).

Verksamhetschef beslutar, efter riskbedémning, om avsteg fran 0,5 meter sdkerhetsavstand
kan tillatas for patient som ar ansluten till MTP eller med MTP pa ndarmare avstand dn 0,5
meter.

Efter generellt beslut av verksamhetschef kan avsteg fran 0,5 m sakerhetsavstand goéras for
enskilda patienter. Det bor ske i rangordning enligt nedan:

1. Efter beslut, av vardansvarig lakare eller sjukskoterska, for aktuell patient, kan en enskild
patient anvanda mobiltelefoni i flygplanslage med aktiverad WiFi dar data, samtal och
meddelande kan ske.

2. Efter beslut, av vardansvarig lakare eller sjukskoterska, for aktuell patient, kan en enskild
patient anvanda mobiltelefoni med full funktion.

Beslutet for aktuell patient bor dokumenteras och foljas upp |[6pande under patientens
vardtillfalle inom vardenheten. Det &r viktigt att vardpersonalen under dessa omstandigheter
ar medveten om att MTP kan storas. Nar sa sker ska radiosdandande funktionen stangas av.
Storningen dokumenteras, anmalas och utreds i avvikelsehanteringssystemet som en
medicinteknisk avvikelse.

Ett generellt beslut kan ocksa tas, avseende att tilldta aktiverat WiFi och/eller telefonfunktion
for att ringa och/eller skicka meddelanden pa niarmare avstand dn 0,5 meter fér en avgransad
vardenhet eller medicinteknisk produkt, av ansvarig verksamhetschef. Beslutet ska foregas av
en analys med medverkan av bade vardpersonal och medicinteknisk verksamhet. Beslutet bor
dokumenteras inom vardverksamheten och berérd medicinteknisk verksamhet informeras om
beslutet.

| ”Bilaga 1 Exempel” finns ett exempel pa hur ett framtaget regeldokument for en vardgivare

kan se ut
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8 Informationsspridning och aterkoppling

Det ar viktigt att det finns tydliga informationskanaler inom vardgivarens organisation for
informationsspridning, kommunikation och uppféljning av beslutade regler.

Det bor finnas enhetlig information:
o for personal
e for patient
0 pa kallelser
0 painformationsbroschyrer pa avdelningen
o fOr externa entreprendrer
o for besokare
e padintranitet
e pahemsida

Det ar lampligt att vardgivarens kommunikationsavdelning deltar vid framtagning av
informationsmaterial.

Ansvaret for att informationen och kommunikation sker runt regelverket for saker anvandning
av mobiltelefoni och annan tradlés kommunikation i ndrheten av medicintekniska utrustningar
ligger pa verksamhetschefen.

| vardgivarens ledningssystem for medicintekniska produkter och process for
avvikelsehantering ska det finnas rutiner for [6pande aterkoppling till vardenheter dar en
avvikelse intraffat och dar teknisk utredning pagar sa att ansvariga personer i varden kan
informera pa t.ex. arbetsplatstraffar.

Rutin for hur information laggs in i den nationella 6ppna anonyma databasen for avvikelser
med medicintekniska produkter, reidar™™
(www.reidar.se) for spridning till andra vardgivare ska

aven finnas.

Om ett sdkerhetsavstand pa 3m behover
upprétthallas kan det finnas behov av att inféra
mobiltelefoniférbud i aktuell zon.
Mobiltelefoniférbud kan dven inféras av andra
orsaker. Det finns en férdel att nationellt anvanda
samma skylt for mobiltelefoniférbud sa att det blir
tydligt for patienter, besékare och personal. Darfor
foreslar vagledningen anvandning av denna skylt,

se dven:
Bilaga 2 Skylt for mobiltelefoniférbud
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9 Begrepp och termer
Begrepp/term Definition Kalla
Vardgivare Statlig myndighet, landsting och kommun i Socialstyrelsens
fraga om sadan hélso- och termbank [10]

sjukvardsverksamhet som myndigheten,
landstinget eller kommunen har ansvar for
(offentlig vardgivare) samt annan juridisk
person eller enskild naringsidkare som
bedriver hélso- och sjukvardsverksamhet
(privat vardgivare)

Ledningssystem System for att faststalla grundprinciper for Socialstyrelsens
ledning av verksamheten och stélla upp mal termbank [10]
samt for att uppna dessa mal

Avvikelse hdndelse som medfort eller som hade kunnat | Socialstyrelsens
medfora nagot oonskat termbank [10]

Avvikelsehantering det att identifiera och rapportera avvikelser, Socialstyrelsens
klarlagga och atgarda orsakerna, termbank [10]

dokumentera detta samt bedoma atgardernas
effekt och sammanstélla och aterféra

resultaten

Kritisk patientpaverkan | Risk for allvarlig vardskada

Vardskada skada pa patient som hade kunnat undvikas Socialstyrelsens
om adekvata atgarder hade vidtagits vid termbank [10]
patientens kontakt med halso- och sjukvarden

Allvarlig vardskada vardskada som Patientsdkerhets-
1. &r bestdende och inte ringa, eller lagen [14]

2. har lett till att patienten fatt ett vasentligt
Okat vardbehov eller avlidit

Medicinteknisk produkt | en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska | Lagen om

(MTP) anvandas, separat eller i kombination med medicintekniska
annat, for att hos méanniskor produkter [15]
1. pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla
eller lindra en sjukdom, (Utdkad definition
2. pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller infors i
kompensera en skada eller en forordningen
funktionsnedséattning, (EU) 2017/745 [7]
3. undersoka, dndra eller ersatta anatomin och (EU) 2017/746
eller en fysiologisk process, eller [23])

4. kontrollera befruktning
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Begrepp/term

Definition

Kalla

Elektromagnetisk
kompatibilitet
(EMC)

Ar en utrustnings férmaga att fungera
tillfredsstallande i sin elektromagnetiska
omgivning utan att orsaka oacceptabla
elektromagnetiska storningar for annan
utrustning.

(Kan man aven kalla elektromagnetisk
forenlighet)

Elsdkerhetsverket,
Broschyr -
Elektromagnetisk
kompatibilitet,
EMC [14]
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Bilaga 1 Exempel

Saker anvandning av mobiltelefoni och annan tradlés kommunikation i halso- och sjukvarden
inom [xxx]

Riskprofilen for mobiltelefoni inom halso- och sjukvarden domineras av tva stora omraden. Det
ena omradet ar etiska problem rérande personers integritet. Dessa riskomraden eller
arbetsmiljorelaterade problem behandlas inte i dessa regler. Det andra omradet &r risk for att
radiostralning fran mobiltelefoni paverkar medicintekniska produkter (MTP). Risken for
storningar pa MTP fran mobiltelefoni beror i huvudsak pa féljande faktorer:

e Uteffekten for radiosdandaren (toppeffekt)
e Sandarfrekvens
e Avstandet mellan antenn och MTP

e Nivan pa EMC-immunitet (talighet mot radiostralning och dess faltstyrka) hos
respektive MTP

For att minska riskerna galler foljande:

Den [nationella/Regionens/Landstingets] risk/nyttoanalys visar att nyttan med mobiltelefoni
inom hélso- och sjukvarden ar mycket hogre an risken for att mobiltelefoni paverkar MTP som i
sin tur sen paverkar patienten. Av forsiktighetsskal galler i [xxx] tre olika sdkerhetsavstand
mellan MTP och mobiltelefoni.

Sakerhetsavstand | Uteffekt pa radio- Exempel
kommunikationsutrustning
Inget maximalt angiven uteffekt pa BLUETOOTH™, RFID
10 mW.
0,5m maximalt angiven uteffekt pa Mobiltelefon?, surfplatta, mobilt
“en armlangd” 2000 mW. bredband, tradlos telefon (DECT),
WiFi och Rakel
3m Med uteffekt som Overstiger Kommunikationsradio
2000 mW.

1 Med "mobiltelefon” avses telefonigenerationerna 2G, 3G, 4G, ... nG



24 (27)

LfMT

Vagledning - Datum 2019-01-30

Saker anvandning av mobiltelefoni och annan tradlés kommunikation

nara medicintekniska produkter Version 1.1

1. Forsiktighetsprincipen géller vid all anvandning av elektroniska produkter inom halso- och
sjukvarden. Elektroniska produkter kan avge stralning utan att anvdandaren ar medveten
om det.

2. Vardpersonal ska vara extra uppmarksam pa om MTP paverkas av mobiltelefoni. Nar sa
sker ska paverkan atgardas, dokumenteras och anmalas som en avvikelse med MTP, enligt
gallande rutin. Berdrd medicinteknisk verksamhet bor alltid informeras.

3. Verksamhetschefen &r ansvarig for att, nar medicintekniska produkter (som efter
utredning) pavisas bli paverkade av mobiltelefoni, ta stallning till om det finns skal att
utdka gallande sdkerhetsavstand mellan MTP och mobiltelefoni.

4. Om fasta antenner for kommunikationsradio, eller liknande, planeras att installeras, i eller
pa sjukhusbyggnader, ska kommunikation runt detta ske innan. Antennagaren maste
garantera att medicintekniska produkter inte stors.

5. For anvandning av elektriska produkter i patientnara omraden héanvisas till standarden
SS-EN 60601-1 och lokala rutiner, med avseende pa lackstrémmar vid
laddning/natanslutning.

Avsteg fran 0,5 m

Det ar tillatet for patient ansluten till MTP eller med MTP pa ndrmare avstand &n 0,5 meter, att
anvanda mobiltelefoni i flygplanslage om radiosandarna for telefoni och WiFi ar avstangda

(Bluetooth eller liknande som sander med max 10 mW och kan ddrmed anvandas).

Verksamhetschef beslutar, efter riskbedomning, om avsteg fran 0,5 meter sikerhetsavstand
kan tillatas foér patient som ar ansluten till MTP eller med MTP pa narmare avstand dn 0,5
meter.

Efter generellt beslut av verksamhetschef kan avsteg fran 0,5 m sakerhetsavstand goéras for
enskilda patienter. Det bor ske i rangordning enligt nedan:

1. Efter beslut, av vardansvarig lakare eller sjukskoterska, for aktuell patient, kan en enskild
patient anvanda mobiltelefoni i flygplanslage med aktiverad WiFi dar data, samtal och
meddelande kan ske.

2. Efter beslut, av vardansvarig lakare eller sjukskoterska, for aktuell patient, kan en enskild
patient anvanda mobiltelefoni med full funktion.

Beslutet for aktuell patient bor dokumenteras och féljas upp I6pande under patientens
vardtillfalle inom vardenheten.

Lokalt anpassade anvisningar:

Det ar mojligt for verksamheter att ta fram lokalt anpassade anvisningar for personal och
patienter. Dessa ska da utga ifran reglerna ovan och tydligt anges med datum, giltighet och
ansvarig.

\

A
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Om en verksamhet valjer att ha forbud mot anvdandning av mobiltelefoni ska detta tydligt
markeras med standardiserade skyltar. Skyltar bestalls hos [xxx] och féljande skylt anvandas.
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Bilaga 2 Skylt for mobiltelefoniforbud

MOBILTELEFONI
FORBJUDEN

Har ska mobiltelefoni vara avstangd
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Bilaga 3 SKkylt for mobiltelefoni tillaten

MOBILTELEFONI TILLATEN
VISAHANSYN

Inom 0,5 meter kan mobiltelefoni stéra medicinteknisk utrustning
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