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Tjekliste: Er PRO-spgrgeskemaet et me-
dicinsk udstyr?

Alle kommuner der har bygget lokale spgrgeskemaer til Kommunal PRO, skal gennemfgre denne
tjekliste. Hvert spgrgeskema, som er oprettet i kommunen, skal screenes om spgrgeskemaet gar
under betegnelsen medicinsk udstyr. Spgrgeskemaer som ikke er i anvendelse, skal inaktiveres
bade i test og produktion, og tjeklisten skal ikke udarbejdes.

Til dette formal @nskes der besvarelser pa nedenstaende:

» Identifikation af PRO-spgrgeskemaet
+ Afgerelse af om PRO-spergeskemaet har et medicinsk formal

Identifikation af PRO-sporgeskemaet:

Her skal spgrgeskemaet identificeres. Den entydige identifikation skal sikre, at ingen er i tvivl om,
hvilket spgrgeskema (Titel), der er tale om, og hvad status (senest opdateret) er for anvendelse
af spgrgeskemaet. Identifikationen skal findes i KAM-modulet.

Derudover skal det oplyses, hvilke personer og afdelinger, der er ansvarlige for PRO-spgrgeske-
maet.

e Der skal udfyldes dokumentation for alle PRO-spgrgeskemaer, der anvendes i Kommu-
nen.

e Der skal ikke udfyldes dokumentation for nationale spargeskemaer, der er udfaerdiget af
Kommunal PRO systemforvaltning.

e | tilfzelde af, at din kommune har kopieret et nationalt spgrgeskema, skal nedenstaende
udfyldes med egne oplysninger. Hvis din kommune har kopieret et nationalt sperge-
skema, anses det som vaerende dit.

e Du skal skrive alle redaktgrer/medredaktarer, der er pa spagrgeskemaet, under "Redak-
tgrer/Medredaktarer”.

o | tilfaelde af, at din kommune star som tiltaenkt organisation pa et spgrgeskema fra en
anden kommune, og ikke star som redakter eller medredaktgr, skal nedenstaende udfyl-
des med egne oplysninger. Dog skal kommunen/kommunerne, der star som redakter
eller medredaktgr pa spgrgeskemaet, skrives i feltet “Redakterer/Medredaktgrer”.

o | tilfeelde af, at din kommune star som redaktar eller medredaktar, skal alt nedenstaende
udfyldes med egne oplysninger.

e Det vurderes for den enkelte afdeling, hvilken leder, det er relevant at anfere i nedensta-
ende.

Titel p& PRO-spgrgeskemaet
(Borgervendt titel)

Titel p& PRO-spgrgeskemaet
(Medarbejdervendt titel)
\Version

Spargeskema ID <Unikt ID i <kommunal PRO>
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Dato for opdatering

Kommune og afdeling <kommune og afdeling, der har veeret involveret i denne do-
kumentation>

Leder <navn, stilling, afdeling>

KAM-administrator <navn, stilling, afdeling>

Redaktgrer/Medredaktarer <navn, stilling, afdeling>

Screening af PRO spgrgeskemaet

Et spgrgeskema kan have et medicinsk formal, og det skal dokumenteres, hvis det opfylder alle
tre nedenstaende steps. Udfyld nedenstdende ud for hvert enkelt spargeskema.

STEP 1: Er der beregninger i spgrgeskemaet?

Der skal svares ja til step 1, hvis en af nedenstaende er galdende:

o Hovis der er farvekode i skemaet, som afvejer borgerens besvarelse og sorterer disse i
folgende kategorier:
o Gron = ingen risiko
o = lav risiko
o Rgad = hgj risiko

e Hyvis resultatet bruges til at traeffe afgarelser i et behandlingsforlgb.
e Hvis der anvendes algoritmer i spgrgeskemaet.
e Hovis der er synlighedsregler, som angiver, om et felt er synligt for borgeren.

Hvis svaret er nej i step 1, springes step 2 og 3 over, og der konkluderes i step 4
Svar: Kommentar:

Ja Nej

STEP 2: er beregningerne tilteenkt anvendt i et individuelt forlgb?

Der skal svares ja til step 2, hvis nedenstaende er galdende:

o Hvis besvarelsen er borgerspecifik, og bruges i forhold til f.eks. planlaegning af det
pageeldende individuelle borgerforlgb.

Der skal svares nej til step 2, hvis nedenstaende er galdende:

e Hvis spgrgeskemaet primeaert har til formal at indsamle statistiske data om en borger-
gruppe eller foretage en tilfredshedsundersgagelse.

Hvis svaret er ja, fortsaettes til step 3. Hvis svaret er nej til step 2, springes step 3 over,
og der konkluderes i step 4.

Svar: Kommentar:

Ja Nej
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STEP 3: Er formalet med spgrgeskemaet inden for definitionen af medicinsk ud-
styr?

Der skal svares ja til step 3, hvis nedenstaende er gaeldende:

e Hvis spgrgeskemaet anvendes til visitationsstatte, dialogstgtte, beslutningsstatte eller
behandlingsstatte.

e Hvis spargeskemaet bistar den sundhedsfaglige til forebyggelse, monitorering, forud-
sigelse, prognose, behandling eller lindring af sygdomme.

Hvis svaret er nej i step 3, konkluderes der i step 4
Svar: Kommentar:

Ja Nej

STEP 4: Konklusion — er spgrgeskemaet et medicinsk udstyr?

Kryds af i ja, hvis svarene pa step 1, 2 og 3 er "ja”. Spargeskemaet er derfor et medicinsk
udstyr. Ga videre til step 5a.

Kryds af i nej, hvis bare ét af svarene fra step 1, 2 og 3 er “nej’. Spgrgeskemaet er dermed
ikke et medicinsk udstyr. Ga videre til step 5b.

Svar: Kommentar:

Ja Nej

STEP 5a

Hvis konklusionen fra step 4 er ja, sa skal den/de udfyldte tjeklister sendes i en samlet mail til

Systemforvaltningen udsender instruks om naeste del af kvalitetssikringsprocessen.

STEP 5b

Hvis konklusionen fra step 4 er nej, sa skal kommunen gemme tjeklisten indtil, der udsendes
videre instruks fra systemforvaltningen.

Kommunen skal derefter sende en mail til om, at kommunen ikke
har identificeret spgrgeskemaer, der betegnes som medicinsk udstyr.
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