Dekontaminering - en del av
smittevern eller eget fag?

Eivind Espeland
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Trygt utstyr
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Endoskop «klargjort» til pasientbruk.
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Department
of Health

Dekontamineringsrom

Vaskekum Ultralydmaskin Utslagsvask Vaskedekontaminator Sterilisator

Health Technical Memorandum
01-06: Decontamination of
flexible endoscopes

Part B: Design and installation

\ 1
\ / / Lekktest powooo—y poowoow 2 '
N \ / / Urentralle || apparat 1|2 o} B 3| Benk &
P R £ :
PR N AR x :
N Kontroller ‘/ S e s 1] :
Mottak ’ / og pakk Oppbevaring = | 2vaskekummer | s .
£ i
utstyr ) l (¢)
W\Urent mottak | g o
| o - g =
523 $ nemm—)p
o
Hre | uT €8 g j
UREN SONE | RENSONE [vr g@ 228 5
< w»
2%
| © G |
0l (&l :
o |3 i0
LUFTGIENNOMSTRAMMING | §§~ 1 0 S e
O o o
9= o
@ D o
=2 =
Handhygienefasiliteter Handhygienefasiliteter é;’]; S
Vannrgnse- Instrument reggjm :r%d - Endoskopoppbevarings/
World Health ‘ anleggfilrering VD e d tgrkeskap
Organization

Oslo . . . . °
( universitetssykehus Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering o



Har enheten forutsetninger for a fglge vedlagt
brukanvisning?

Rengja@ring
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Forside — Nyheter — Forbud mot reprosessering av medisinsk engangsutstyr fra 1. januar
2022

Forbud mot reprosessering av
medisinsk engangsutstyr fra 1.
Januar 2022

Med innfgringen av forordning (EU) 2017/745 (MDR) er
reprosessering av medisinsk engangsutstyr forbudt fra og med

1. januar 2022.

Publisert: 04.01.2022
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Egenprodusert medisinsk utstyr.

En helseinstitusjon kan tilvirke medisinsk utstyr for intern bruk under det sakalte in-house-unntaket i MDR. Formalet med
unntaket er a gi helseinstitusjoner mulighet til framstille utstyr for a dekke behov som ikke kan oppfylles med utstyr som er

pa markedet. Det er brukeravdelingen som formelt er ansvarlig for egenproduksjonen og som ma sikre at produktet
anvendes pa en trygg og sikker mate.

22.4.2021 E@S-tillegget til Den curopeiske unions tidende Nr. 30/385

VEDLEGG T

GENERELLE KRAV TIL SIKKERHET OG YTELSE
KAPITTEL I

GENERELLE KRAV

11.4. Utstyr som leveres sterilt, skal designes, framstilles og emballeres i samsvar med egnede framgangsmaiter for 4 sikre at
det er steriit nir det bringes i emsetning, og at det, med mindre emballasjen som skal opprettholde steriliteten, er
skadet, forblir sterilt under transport- og oppbevaringsforholdene angitt av produsenten fram til emballasjen apnes pa
stedet der utstyret skal brukes. Det skal sikres at det for sluttbrukeren tydelig framgéar at emballasjen ikke er brutt.

11.5. Utstyr som er merket som sterilt, skal behandlecs, framstilles, emballeres og steriliseres ved hjelp av egnede validerie
metoder.

O Oslo .
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Fagrevisjon 2019 avdekker syv forbedringsomrader:

('\

1. Organisering
2. Dekontamineringsfasiliteter
3. Kompetanse

4. Anskaffelse, service og vedlikehold av vaskedekontaminatorer

og torkeskap
5. Validering av maskiner
6. Monitorering og rutinekontroll
7. Sporing og sporbarhet

Oslo
universitetssykehus
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Hvordan fa budskapet ut til alle .....

Oslo . . . . °
( universitetssykehus Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering| "o



» NKD ble etablert for & bygge opp
og spre kompetanse om
dekontaminering av medisinsk
utstyr.

» Ved godkjenning av tjenesten ble
det presisert at tjenesten skulle
rette seg mot alle deler av den
norske helsetjenesten - ogsa
primaer- og tannhelsetjenesten.

o Oslo
universitetssykehus
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—»  Finn mer informasjon om Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering
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Helhetlig gijennomgang — en

2018: 5-ars gjennomgang av godkjente

Nasjonale kompetansetjenester
i spesialisthelsetjenesten

RHF-ene og
Helsedirektoratet fikk i
oppdrag fra Helse- og

omsorgsdepartementet

a gjen nF)me) re en. De regionale helseforetakene og
evaluering av nasjonale Helsedirektoratet
kompetansetjenester 3. november 2018
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Hosten 2019: Helhetlig gjennomgang - en
5-ars giennomgang av godkjente

Nasjonale kompetansetjenester

Departementet besluttet a S .
i spesialisthelsetjenesten

giennomfgre endringer |
organisering innenfor dagens

regelverk!

- Noen tjenester endres

- Noen tjenester viderefdres De regionale helseforetakene og
- Noen tjenester nedlegges Helsedirektoratet

5. november 2018
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Endringene innebaerer blant annet a:

*tydeliggjore krav om tidsbegrenset funksjon for nasjonale kompetansetjenester og
kategorisering av tjenestene i to kategorier.

.
E HELSE @ #» NORD HELSE .' SORGST HELSE ® VEST
=

1) Nasjonal kompetansetjeneste med funksjon oppleering med en virketid pa 5 ar Omirsanis:-rins av nasjonale
ompetansetjenester
2) Nasjonal kompetansetjeneste med funksjon kompetanseoppbygging med en virketid pa 10 ar. ’ J

i spesialisthelsetjenesten

25. april 2022

* etablere nye nasjonale kvalitets- og kompetansenettverk som skal fungere som et
naturlig utviklingstrinn for kompetansetjenester som har oppfylt sitt formal.

* etablere et nasjonalt servicemiljg med regionale noder for alle nasjonale
tjenester og fremtidige nettverk

Oslo . . . . °
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Fra kompetansetjeneste
til kvalitets- og kompetansenettverk

Kvalitets- og kompetansenettverket skal bidra til a viderefgre fagmiljger som er
bygget opp. Nettverkene skal forankres i de regionale helseforetakene (RHF-ene),
som i fellesskap har ansvar for oppretting og avvikling av nettverkene.

FORMAL
Kvalitets- og kompetansenettverket skal bidra til likeverdige helsetjenester med

god kvalitet, og med mal om a redusere variasjon i praksis.

Ref: HS@ RAMMEVERK FOR KVALITETS- OG KOMPETANSENETTVERK
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Varighet

Kvalitets- og kompetansenettverket har en varighet pa fem ar med gremerket
tilskudd. Etter fem ar (i ar seks etter etablering) gjgr RHF-ene i fellesskap en
vurdering av om tilskudd skal viderefgres for en ny periode.

Dette vil blant annet bli sett i sammenheng med ressursbehov for andre nettverk. Etter hvert som nye
kompetansetjenester skal avvikles og viderefgres som nettverk, vil det vaere behov for a frigjgre midler
for a kunne finansiere disse.

Ref: HS@ RAMMEVERK FOR KVALITETS- OG KOMPETANSENETTVERK
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Nettverk

* Et nettverk er i denne sammenheng definert som et faglig, interregionalt
samarbeid der aktgrene har et felles ansvar for kompetansespredning, og der ett
fagmiljg koordinerer aktiviteten.

Regionale noder

 Dersom det er behov for en tettere forankring av nettverket, f.eks. gjennom
etablering av mindre stillinger (10-20 %) i alle regioner.

Ref: HS@ RAMMEVERK FOR KVALITETS- OG KOMPETANSENETTVERK
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Oppgaver

 Kompetansespredning gjennom nettverket ved a bista til at
eksisterende og ny kunnskap fra forskning og kvalitetsregistre blir
tatt i bruk i alle regioner

 Bista eiere og nasjonale helsemyndigheter til a avklare faglige
spgrsmal

Ref: HS@ RAMMEVERK FOR KVALITETS- OG KOMPETANSENETTVERK
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OSLO UNIVERSITETSSYKEHUS HF
Postboks 4950 Nydalen
0424 OSLO

Var referanse: Deres referanse: R

21/01107-35 C29.11.2022)

leshehandler:

Kirsti Tarbakken, +47 480 75 962

Nasjonale kompetansetjenester - endring av funksjon i lépet av 2023
Helse 51 } i i 22 ng fOTAlE
kompetansetjenester i mars/april 2022 om endring av funksjon for nasjonale
kompetansetjenester som har veerti funksjon 10 ar eller mer.

Som en oppfelging etter mgtene ba vi om svar pa folgende spersmal innen 6. mai:

* Hvilken organisasjonsform ser tjenesten som mest hensiktsmessig?

» Hvilke nasjonale funksjoner ma viderefgres og kan ivaretas innenfor denne
organisasjonsformen?

* Hvilke nasjonale funksjoner kan ikke viderefores innenfor denne organisasjons-
formen?

* Andre momenter fra dialogen som Helse Sor-@st RHF ma ta hensyn til?

» P3 hvilket tidspunkt ser tjenesten at omorganiseringen kan gjennomferes?

Svarene som er gitt fra de nasjonale kompetansetjenestene har veert viktig i de regionale
helseforetakenes viders arbeid med 4 ta stilling til hvilken erganisasjonsform som best
fraretar opparbeidet kompetanse fremover nar tjenesten gar ut av systemet for
nasjonale kompetansetjenester pa bakgrunn av oppnadd virketid.

Helse Sor-@st RHF ber om at Oslo universitetssykehus setter i gang en prosess fora
endre funksjon for fglgende nasjonale kompetansetjenester i lapet av 2023:

* Nasjonal kompetansetjeneste for barne- og ungdomsrevmatelogi - fra
nasjonal kompetansetjeneste til nasjonalt kvalitets- og kompetansenettverk med
regionale noder (deltidsstillinger i andre regioner).

* Nasjonal koempetansetjeneste for blodtypeserologi - fra nasjonal
kompetansetjeneste til nasjonalt referanselabaratorium,

Oslo
universitetssykehus

Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering - fra nasjonal
kompetansetjeneste til nasjonalt kvalitets- og kompetansenettverk med regionale
gder (deltidsstillinger i andre regioner).

petansenettverk for dekontaminering med regionale noder

* Nasjonal kompetansetjeneste for habilitering av barn med spise- og

ernzringsvansker - fra nasjonal kompet: tjeneste til 1

It kvalitets- og

1

kompetansenettverk med regionale noder (deltidsstillinger i andre regioner).

* Nasjonal kompetansetjeneste for medfedte stoffskiftesykdommer -
integreres i Nasjonal behandlingstjeneste for screening av nyfedte og avansert
laborateriediagnostikk

* Nasjonal kompetansetjeneste for seksuelt overferte infeksjoner -nasjonal
kompetansetjeneste innlemmes i driften ved Qlafiaklinikken.

De nasjonale kompetansetjenestene som skal omstilles i lapet av 2023 vil for dette aret
motta et tilskudd pa 2022-nivA med justering for pris- og lannsvekst. En endring i
finansieringsniva vil farst inntre i 2024 i henhold til ny status som nasjonalt kvalitets- og
kompetansenettverk eller annen organisasjonsform. Dette vil vi komme nsermere

tilbake til.

Viber om i fi en plan for framdrift for endring av funksjon for de nasjonale
kompetansetjenestene innen 1, mars 2023.

Med vennlig hilsen
Helse Sgr-@st RHF

{M.A. n.l:\‘LL,\

1 Jan Frich

Anders Debes

| viseadministrerende direkter

avdelingsdirekter

T Sida YAl

2022-11-29 HS@ Nasjonale kompetansetjenester - endring av funksjon i lgpet av 2023

Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering




Fra kompetansetjeneste til nasjonalt kvalitets- og
kompetansenettver'k 3

* En representant fra fagmiljget i alle
regioner skal delta i nettverket, og
representantene har et felles
ansvar for oppgavene som ligger til
nettverket.

Ut fra behov kan aktgrer fra den kommunale helse- og omsorgstjenesten
og andre relevante sektorer veere med i nettverket.

L ]
O Oslo soe
universitetssykehus b



NKD <-> NKKD

» NKD etablert for a bygge » NKKD desentraliserer

opp og spre kompetanse kompetanse om
om dekontaminering av dekontaminering av

!

medisinsk utstyr. medisinsk utstyr.
» Tjenesten retter seg mot » Andre helsetjenester
alle deler av kan vaere med |

!

nettverket pa egen

helsetjenesten og finansiering

tannhelsetjenesten.

Oslo . . . . ]
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NKKD?

Nettverks-

eier
RHF-ene

Helsepersonell
& ledelse:

Spesialisthelsetjenesten

Referansegruppe
med bruker-

representant
(helse-personell).

Aktgrer fra den kommunale
helse- og omsorgstjenesten
og andre relevante sektorer

Fag- rep.
Helse Nord

Fag-rep.
Helse Vest

Helse Midt
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Nasjonalt kvalitets- og kompetansenettverk fra 2024

* Nettverkets koordinerende fagmiljg vil veere Avdeling for smittevern i
OUS (NKD) og ledes av seksjonsleder ved Seksjon for

dekontaminering.

* Regionale nodene er gnsket forankret gjennom de
regionale kompetansesentrene i smittevern (RKS) som

oppnevner kandidat i egen regionen.

Formalet med a organisere nodene gjennom RKS’ene er
a bidra til tettere band, gkt kunnskapsutveksling og
samhandling mellom smittevern og miljgene som utgver

dekontaminering i alle helse regioner.

O Oslo
universitetssykehus



Arbeidsform og metoder ?

» Digitale lgsninger: Nettseminar — E-laeringsprogrammer
» Veiledningstjeneste - sentral eller regional

» Gjennom nettside

» Fysiske kurs

- Nasjonale og/eller regionale kurs og konferanser
» Audit — Revisjonsverktgy
» Nasjonale retningslinjer - Normerende produkter -> Faglige anbefalinger
» Etablering av ansvarlig person for dekontaminering i HF-ene
» Involvere utdanningene
» Andre?

Oslo . . . . ]
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Hvordan lgse oppgaven?

e

otert Academy Video Podcast Kategorier

Hvordan skal kompetansen leve

videre etter nedleggelsen av
nettverket?

n & overta stadig flere oppgaver og roller fra de er sma. Hvorfor har vi ikke den samme holdningen pa jobb, sper

Trond Albert Skjelbred. Foto: A

Gjor deg selv overfladig

Har du noen gang hatt som mal & gjere deg selv overfladig som leder? Sannsynligvis ikke,
skriver Trond Albert Skjelbred.

SLIPP TAKET: Vi leerer vare bar

https://www.finansavisen.no/nyheter/debattinnlegg/2021/09/07/7728316/gjor-deg-selv-overflodig

Oslo . . . .
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» Faglige anbefalinger

»Nasjonale anbefalinger for dekontaminering?

* Tiltak nr. 26 i Handlingsplan for et bedre smittevern W | —
2019-2023, giennom normerende produkt fra
Helsedirektoratet vil veere et nyttig verktey for
nettverksgruppen.

L:Ial_‘ foor
- Nasjonal veileder

- Nasjonal faglig retningslinje
- Nasjonale faglige rad

16.02.2023: «Pga. den aktuelle ressurssituasjonen har
Helsedirektoratet dessverre ikke ressurser til a settei
gang med dette arbeidet i 2023. Dette til orientering.»

|} - Masjonal kompetansetjeneste for dekontaminering "o
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» Audit / Revisjonsverktgy?

Etablere et standardisert revisjonsverktgy for
dekontaminering hvor bruken kan viderefgres selv
etter at nettverket opphgrer.

(0] o N o N
universitetssykehus Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering



» Audit / Revisjonsverktgy?

Etablere et standardisert revisjonsverktgy for
dekontaminering hvor bruken kan viderefgres selv
etter at nettverket opphgrer.

(0] o N o N
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» Etablering av ansvarsstrukturer?

... enhver helseinstitusjon bgr ha en nominert leder
med ansvar for dekontaminering, enten pa klinikk-
/institusjonsniva, e!ler som Imjoelederar!s!ar overfor en toalth Tephnical Memorandum
overordnet ansvarlig person pa dette nivaet. 01-01: Management and

decontamination of surgical
instruments (medical devices)
used in acute care

Department
of Health

Part A: Management and provision

6.37 Every healthcare provider should have a nominated
Decontamination Lead with responsibility for decontamination,
either at board level or who has line management responsibility
to a senior responsible person at that level.

L ]
O Oslo soe
universitetssykehus b



Forutsetninger for giennomfgrt oppdrag?

Tydelige og konkret plan for maloppnaelse

>

...... endt periode 5+1 ar ma det vaere mulig for
oppdragsgiverne, de regionale helseforetakene, a kunne
vurdere

$

om nettverkets oppgaver er fullfgrt eller bgr viderefgres.

Oslo . . . .
( universitetssykehus Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering



1. Struktur n 2. Prosess " 3. Resultat ,
! Y Y
Definerte
Rammeverk ansvar for: ' '
Kontinuerlig
Organisasjons- * Anskaffelse forbedring @y pasient
Lovekr Og struktur . Prosedyrer med I\/Iélinger Si.kkerhet .
forskrifter korrigerende av utvalgte gjennom faglig
disinsk Dekontaminering tiltak basert indikatorer forsvarlig
Me PInere \ prosesser blir overvéket, \ | pa awvik, f : dekontaminering
direktiver . or kvalitet.
logget og dokumentert fagrevisjoner
g evaluering. Kostnads effektiv
1 i - Eks: .

Nagjonﬁle Kvalitets Validering og oppflging Anst y drift
anbefalinger kultur av maskinelt utstyr Det kan veaere valideringer

aktuelt a Resultat av Ledere og
NS-EN- 1SO Audit/fag revisjoner utrede om valideringer ansatte med
standarder /befaring eksempler pa Antall ansatte kunnskap til 3

avvik er et giennomfort etterleve best
ROS analyser Kontinuerlig intern resultat av grunnkursi faglig praksis.

Kompetanse- undervisning og systematisk delontaminering
Resultat av
Fagkunnska kultur brukeroppleaering svikt. befaringer
etc

HMS

O Oslo
universitetssykehus




Forutsetninger for giennomfgrt oppdrag?

mopsiaveve s

iy o

Rutine for etablering av nasjonale kvalitets- og kompetansenettverk i spesialisthelsetjenesten Jan |Feb |flar | April|[Mai [Jun [Jul | Sug | Sep [kt [Mov|Des | #8 | 8% | #% | &8 | 88 | 2029

Mavn pa nettverket Mazjonalt kvalitets- og kompetanzenettverk, for dek.ontaminering

Org. Form Nas|ona|t kwalitets- og kompetansenettverk

Finansiering Fi iering av koordi de enhet og delti illi [nioder) i andre regioner, ca 205
stilling

Bakgrunn for etablering Widerefering av Fagmilj@ etter awvikling om nasjonal kompetansetjieneste

Beskrivelse av nettverket: sk.al vi Mazjonal komp for deka inering (MEO) zin

Fiammeverk for nasjonale kvaltets: og kompetansenettverk legges il grunn. Beskrivelsen | oppgave med 3 bygge opp og spre komp om dekontaminering av medisinsk utsty.

au ketbarta k.t i grunnlag for etablening og vurderi fra det RHF og HF b mandat og milgruppe er til deko inering i ializthel

med ansvar for den forhenwaerende kompetansetjenesten En vesentlig forskjell fra KD som hadde alle deler av helsevesenet zom milgruppe.
Mettwerkets koordinerende Fagmilja il vaere Audeling for smittevern i OUS [MKD] og ledes au)
seksjonsleder ved Seksjon for dekontaminering. ‘Nodene
farankres giennom de regionale kompetansesentrene i smittevern [RKS] som opprevner
kandidat i egen regionen. Farmalet med & arganisere nodene gjennom Rk S ene er & bidra til
tettere band, akt kunnzk. k.zling og handling mellom smi og miligene som
utaver dekontamineringi alle helse regioner.
Andre aktarer innen ko le helse- og omsorgstj eller andre relevante

orer kaninngai . O fra andre aktarer skalikke belaste

nettverk.ets finansiering.
F gruppen ti er etter samme som den nasjonale
ko ji . ref. wedleqg k. for kualitets og kompetansebetoverk.
Hepresentanter il nettuerksgruppen opprettes formelt g|enn0m de regionale helseforetakene|

“Felles i linjer For i ini: 3 Ansvar og linje: Deltakerai ket shalikke tilzettes i HF som knnrdlnerer

nettverk.et, de beholder anzettelzesforholdet i egen region. Deltakere i nettuerkens
appreunes i egen styringslinje for 3 sikre gad Forankring i Fagmilie | egen region

Avtale og stilli : Dersom delti illi i andre regioner skalinngd i
nettuerket skal dette requleres med en enkel autale mellom det helseforataket som
koordinerer nettverket og de andre HF-ene. Avtalen m& minimum amfatte stillingens innhald,
warighet, definert stillingsprosent og kostnad For huer enkel: bistilling. En slik autale vil gi
oversikt aver nettverkets omfang og ligge til grunn for @k.onomisk oppgjar.

Notat HS@: MKD anbefaler at nodene forankres giennom de regionale

Gjennomfart formell opprettelse av node medlemmer i RHF ene. | kompetansesentrens i smittevern [FkS] og at det er disse som oppnevner kandidat i egen

Deltagels: ettverket Fra andre helse akterer | Siden MED hadde alle deler av helzevesenst zom malaruppe, mener MED at det kan vaere
henslktsmesslg abnetbyerket aktivtinviterer andre aktarer i det norske helzevezenst for
| lzei ket Ek pelviz tann og pri helzet) =lik. at disze kan dra
weksler pi kompelansen inetterket.
Mate Moklus
Mate med nettverk i Tannhelse - BOK 'enen
Info skriv bl Fotpleieforeningen
Sond kandid il k F fbruk . |Notat HS@: MNED anbefaler at medl, iMED =in i som

far . Rep fra Helze West, Maord og Midt har meddelt at
de @nsker & Fortsette inettwerkets referansegruppe Det mi etableres ny representant fra
HS@ da denne er har gitt aw med pensjoni 2023, Eventuelle aktarer fra andre deler av det
norske hel tenkes 3kunne delta med 1i oM

rettelse nettverkets referansegruppe mibruker representant.

Tilskuddet avgjeres av Helze Sar-Bst og ytes til Oslo universitetzsykehus med kr. 2 millioner
Arliq fra 2024 -2028.
Die irlige belapene som er angitt, inkluderer finansiering av regionale deltidz=tillinger | RHF-

ene med makzsimalt kr, 1mill. Srlia fra 2024,

Brsrappont Rl ket ved Dzlo hus er answarlig for 3 sende Arsrappart til Helse Sor-
@t Helse Sar-Bstleqger arsrapparten fram for interregionalt fagdirektarmate[1]
Diet skal etableres egen l@sning og rutiner For rapportering

Evalueringlvurdering Huer region har answar far g|enn0mgang aw arsrappart [via nasjonalt servicemilia) far den
leqges Fram for interregionalt

Evaluering Etter 5 &r= drift sk.al det gjores en evaluering av drift og tilskudd

Kartlegge innspill fra aktuelle interessenter til nettverkets arbeid og maloppnaelse

Avklare formaliteter iht internett side For nettverket.

og ! Gelse For ket. skal vi Masj 1 komp for
dek inering [NKD] sin oppg med 3 bygge opp og spre kompetanse
om dek inering av disinsk utstyr. mandat og
algruppe er avg il dek inering i spesialisthelsetj . Med
INKD sink dnil /! er det beides en
Mettverkets tentative arbeidsiorm og plan for maloppnaelse presenteres pa nasjonal konferanse
Definere ansvar, oppgaver og roller for nettverkets medlemmer Eget faneark.
Definere ansvar, oppgaver og roller i nettverkets admi trasjon |Egel faneark.

Definere eventuelle opplzringsbehov og beslutte oppl®ringsplan hos nettverkets node medlemmer

Oppstart av forberedende planleggings og oppstartsmater i nettverket

Mettverket arbeidsperiode med arlige rapporter |

Arbeidsperiode med evaluering i regi av RHF ene I

Oslo
universitetssykehus
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Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering




