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Inledning

Begreppet medicinteknisk produkt innefattar ett brett omrade med produkter
avsedda att anvdndas inom alla delar av hélso- och sjukvérden. Allt fran enkla
forbrukningsartiklar till hjalpmedel vid funktionshinder och mer tekniskt avancerad
utrustning. Anviandningen ar reglerad i foreskrift (1).
De medicintekniska produkter som anvands 1 kommunens hélso- och sjukvard delas
in i nedanstaende grupper:

e Individuellt forskrivna hjdlpmedel

o Basutrustning

o  Ovrig medicinteknisk utrustning, medicinsk apparatur for undersdkning och

behandling samt forbrukningsmaterial och sérvardsprodukter.

Bakgrund

Enligt Socialstyrelsens foreskrift (1) ska det i vardgivarens ledningssystem finnas
riktlinjer och rutiner for hur varje verksamhet ska organiseras for att sdkerstélla
hantering och anvindning av medicintekniska produkter. I hilso- och
sjukvérdslagen (2) finns grundldggande bestimmelser om den utrustning som
behovs i hilso- och sjukvérden for att god vard ska kunna ges. Sparbarhet och
hantering av medicintekniska produkter regleras enligt Medical Device Regulation
(3) och forordningen om medicintekniska produkter (4).

Syfte

Att beskriva och fortydliga ansvaret for hantering, uppfoljning, anvindning och
forskrivning av medicintekniska produkter 1 kommunens hilso- och sjukvard.

Omfattning

Riktlinjen omfattar medicintekniska produkter som hanteras inom den kommunala
hilso- och sjukvarden. Den inkluderar produkter som ar inkopta till sdrskilda
boendeformer och dagverksamhet enligt SoLL och LSS, produkter som forskrivs av
legitimerad personal samt produkter som anvinds for undersokning och behandling.

Definitioner
Begrepp Definition
Medicinteknisk produkt En produkt som enligt tillverkarens uppgift ska

anvandas, separat eller i kombination med
annat for att hos manniskor:
e Pavisa, forebygga, Overvaka,
behandla eller lindra sjukdom
e Pavisa, overvaka, behandla, lindra
eller kompensera en skada eller
funktionsnedsattning.
e Undersoka, andra eller ersatta
anatomin eller fysiologisk process.
e  Kontrollera befruktning.
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Basutrustning Hjalpmedel som kan anvandas av flera kunder
och/eller som ett arbetstekniskt hjalpmedel som
ska underlatta personalens arbetssituation.

Medicintekniska produkter

Individuellt forskrivna hjalpmedel

Hjdlpmedel som forskrivs av legitimerad personal; arbetsterapeut, fysioterapeut och
sjukskoterska. Inom kommunens ansvar forskrivs hjélpmedel for rorelsehinder,
kognition, personlig medicinsk behandling och inkontinenshjélpmedel. Exempel pa
hjalpmedel ar rullstolar, rollatorer, antidecubitusmadrasser och inkontinensskydd.
Infor en forskrivning gors en beddmning utifrén patientens behov.

Forskrivaren ansvarar for att folja forskrivningsprocessens alla delar. Forskrivning
av hjdlpmedel, exklusive inkontinenshjdlpmedel beskrivs vidare 1 Riktlinje f6r
individuellt forskrivna hjdlpmedel inom kommunal hilso- och sjukvérd.

Alla individuellt forskrivna hjdlpmedel ska registreras pa kund i
verksamhetssystemet for att sdkerstilla sparbarhet. Bruksanvisning ska medfolja vid
forskrivning. Sparbarheten giller inte inkontinenshjélpmedel.

Basutrustning

Utover individuellt forskrivna hjélpmedel finns ocksé inkdpta hjdlpmedel i
verksamheterna, sa kallad basutrustning. Den utrustning som ska finnas vid behov
pa kommunens sérskilda boenden enligt SoL och LSS ér enligt nedanstaende lista:

e Mobil Iyft eller taklyft

o Lyftselar for akut bruk

e Allménna rullstolar

e Vardarsingar inklusive tillbehor for uppresning, ldgesidndring och

grindskydd

o Béddutrustning sdsom draglakan och glidlakan

o Basmadrass med sarforebyggande egenskaper

o Hygienstolar pd hjul

o Trycksérsforebyggande produkter som till exempel kilkuddar och

hilavlastare

e Duschvagn

o Hjdlpmedel for att {4 i sig dryck och foda som bestick med forstorat grepp

och pet-emot-kant

All basutrustning ska mirkas och registreras i1 en inventarieforteckning pa enheten
(se exempel bilaga 1). Bruksanvisning ska foljas vid anvindning och
rekonditionering av produkten. Originalmérkning méste finnas kvar pa hjalpmedlet
med artikel-/produktnummer, serienummer och tillverkningsér.


https://www.tierp.se/download/18.466828e5174768f36af161c7/1600169470745/Riktlinje_f%C3%B6r_individuellt_f%C3%B6rskrivna_hj%C3%A4lpmedel_inom_kommunal_h%C3%A4lso-_och_sjukv%C3%A5rd.pdf
https://www.tierp.se/download/18.466828e5174768f36af161c7/1600169470745/Riktlinje_f%C3%B6r_individuellt_f%C3%B6rskrivna_hj%C3%A4lpmedel_inom_kommunal_h%C3%A4lso-_och_sjukv%C3%A5rd.pdf

Besiktning ska ske av samtliga lyftar 1 gang/ar enligt EU-direktiv. Se lokal
instruktion for bestillning av besiktning. Lyftselar ska inspekteras efter varje tvitt
samt en gang/halvér. Ovrig basutrustning ska kontrolleras &rligen av utsedd person.

Nér basutrustning anvénds ska kontakt tas med arbetsterapeut eller fysioterapeut for
bedomning av hur t ex en forflyttning ska ske med hjidlpmedlet, se &ven Rutin for
anvandande av personlyft och lyftsele.

Medicinteknisk utrustning och apparatur

Exempel pa medicinteknisk apparatur ar:
o Blodtrycksmétare
e P-glucosmitare
e Vig
o Termometer
o Saturationsmétare
o Infusionsapparat
o Bladderscan
Exempel pa medicinteknisk utrustning &r:
e Droppstillning
o Forbandsmaterial
e Stetoskop
e Instrument
o Inkontinensprodukter
e Stomiprodukter
e Sonder och katetrar
e Provtagningsmaterial

All apparatur som finns pa enheten, ska registreras i en inventarieforteckning. Ett
ViS-dokument (6) finns som klargor vilka produkter kommunens legitimerade
personal ska ha tillgang till.

Viss apparatur ska kalibreras regelbundet sdsom blodtrycksmaitare. Det behover
sdkerstillas att detta gors.

Bruksanvisningar

Bruksanvisningen ér en del av produkten och ska forvaras i ndrheten av denna.
Produkten &r inte komplett utan bruksanvisningen. All reparation och rekond
(rengdring) ska goras enligt bruksanvisningen. Bruksanvisningar ska behallas s
lange produkten ar i bruk.

Ansvar
Vardgivare

Vardgivaren, Kommunstyrelsen, &r ytterst ansvarig for att all hantering och
anvandning av hjdlpmedel ar sdker och dndamalsenlig.



Verksamhetschef inom vard och omsorg

Verksamhetschefen har det 6vergripande ansvaret for att man i organisationen
sakerstiller att:
o Endast sdkra och medicintekniskt &andamélsenliga produkter anvinds (CE-
markta produkter)
o Produkterna dr kontrollerade och korrekt installerade innan de anviands till
en patient
o Personal som ska hantera produkterna har kompetens for det
o Rutiner finns tillgéngliga for hélso- och sjukvardspersonal och annan berérd
personal
o Bruksanvisningar och teknisk dokumentation finns tillgdngligt
o De produkter som forskrivits, utlimnats eller tillforts patienten kan sparas.

I verksamhetschefens ansvar ingar ocksa att sékerstilla att hélso- och
sjukvérdspersonal och annan berdrd personal har den kompetens som krévs for att:
e Vara utbildningsansvarig
e Forskriva hjalpmedel
e Ta fram skriftliga anvisningar for hjalpmedel
e Vara anmilningsansvarig avseende negativa hindelser och tillbud gillande
medicintekniska produkter.

Enhetschef

Enhetschef har ett 6vergripande ansvar f6r den allmdnna omvéardnaden och
rehabiliteringen som bedrivs pa enheten. Vidare ansvarar enhetschefen for att den
personal som arbetar dar har kompetens inom omradet och arbetar utifran
forskrivningsprocessens alla delar. Enhetschef ansvarar ocksé for den basutrustning
som ar inkopt till verksamheten.

I ansvaret ingar att:
o Se till att basutrustning finns tillgdnglig pd enheten
e Vid inkOp av basutrustning folja gillande avtal
o Sikerstélla kontroll och besiktning av enhetens basutrustning samt
medicinteknisk utrustning och apparatur enligt gillande rutiner
o Uppritta en inventarielista pa enheten dver vilka hjidlpmedel som finns i
enhetens basutrustning samt medicinteknisk apparatur samt sikerstélla att den
uppdateras, se bilaga 1
o Lokala instruktioner uppréttas for skotsel och rengdring av produkterna
utifrdn leverantdrens anvisningar och Vardhygien
e Den personal som arbetar pd enheten har kunskap om och hur hjalpmedel
ska anvindas, och att kompetensen upprétthalls genom utbildning.

Legitimerad personal

Ansvarar for att folja forskrivningsprocessens alla delar; bedéma behov, prova ut,
instruera/utbilda, dokumentera och f6lja upp. Ansvarar for att utbilda personal hur
den medicintekniska produkten ska anvéndas.



Ansvaret innebar ocksé att hjdlpmedel méste registreras i verksamhetssystem for
sparbarhet.

Sjukskoterska

Forskriver inkontinenshjdlpmedel och trycksarsforebyggande/behandlande
madrasser. Hanterar sarvardsprodukter, forbandsmaterial och 6vrig medicinteknisk
utrustning och apparatur.

Arbetsterapeut

Forskriver hjdlpmedel for rorelsehinder samt hjdlpmedel for att stodja kognitiva
formagor. Kan dven forskriva trycksarsforebyggande/behandlande madrasser.

Fysioterapeut

Forskriver hjdlpmedel for rorelsehinder.

Omvardnadspersonal

All personal som anvander en medicinteknisk produkt har ett yrkesansvar som
innebar att se till att man fétt kunskap om produkten.
Yrkesansvaret innebar att ha kunskap om:
e Hur produkten fungerar
e Hur den ska anvindas pa en patient
o Vilka risker som kan finnas med att anvdnda produkten i vardarbetet
o Vilka kontroller som maste goras innan varje anvidndning enligt tillverkarens
instruktioner
e Hur rapportering om felaktigheter och tillbud ska ske.

Negativa handelser och tillbud med medicinteknisk
produkt

Om en avvikelse har intriffat med en medicinteknisk produkt ska en
avvikelseregistrering goras. Den personal som upptéicker hindelsen ska kontakta
arbetsterapeut, fysioterapeut och/eller sjukskdéterska och produkten ska tas ur bruk
och mérkas. MAS eller MAR ska informeras om avvikelsen och paborja en
utredning.

Om utredningen visar ett det finns brister 1 verksamhetens kvalitet och sdkerhet ska
forbattringsatgarder vidtas. Utredning, beddmning och de vidtagna atgédrderna ska
dokumenteras.

Anmalningsplikt
MAS och MAR har anmélningsplikten gillande negativa hindelser och tillbud



o Till Inspektionen for vard och omsorg (IVO) vid felaktig anvindning eller
handhavande nir en patient skadats eller riskerat att skadas.

o Till Likemedelsverket vid fel pd en medicinteknisk produkt eller ett
tillverkningsfel.

Referenser

1. SOSFS 2008:1 med éndringar 2013:6

2. Halso- och sjukvérdslagen 2017:30

3. EU-f6rordning 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR)

4. Forordning 2021:631 med kompletterande bestimmelser till MDR

5. Lagen om medicintekniska produkter 1993:584

6. Vard i Samverkan (ViS) Medicintekniska produkter i samverkan samt den
kommunala hemsjukvérdens basforrad



Bilaga 1: Exempel pa inventarieforteckning medicintekniska produkter

Leverantor

Benamning

Produkt/artikelnummer

Serienummer

Tillverkningsar

Kontroll/besiktning
Datum, sign.

Reparation/atgard
Datum, sign.

Placering
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