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Syfte
Att beskriva och fortydliga ansvaret kring hantering, uppféljning, anvéandning och forskrivning
av medicintekniska produkter i kommunens halso- och sjukvard.

Ledningssystem och rutiner

| vardgivarens ledningssystem ska det finnas rutiner for hur varje verksamhet ska organiseras for
att sakerstalla att hantering och anvéndning av medicintekniska produkter &r saker och
andamalsenlig.

Definition medicinteknisk produkt
Enligt lag'definieras en medicinteknisk produkt som en produkt som enligt tillverkarens uppgift
ska anvandas, separat eller i kombination med annat for att hos manniskor:
e Pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra sjukdom
e Pdvisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en funktionsnedsattning
e Undersoka, andra eller ersétta anatomin eller en fysiologisk process
e Kontrollera befruktning

Begreppet medicinteknisk produkt innefattar ett brett omrade med produkter avsedda att
anvandas inom alla delar av halso- och sjukvarden. Allt fran enkla forbrukningsartiklar till
hjalpmedel for rérelsehinder och mer tekniskt avancerad utrustning.

Anvandning av medicintekniska produkter i halso-och sjukvérden ar reglerad i foreskrift. 2

De medicintekniska produkter som anvands i kommunens halso- och sjukvard delas in i
nedanstaende grupper;
e Individuellt forskrivna hjalpmedel
e Basutrusning
e Ovrig medicinteknisk utrustning, medicinsk apparatur for undersokning och behandling
samt forbrukningsmaterial och sarvardsprodukter.

Sparbarhet
Sparbarhet och hantering av medicintekniska produkter regleras enligt MDR, Medical Device
Regulation® och férordningen om medicintekniska produkter.*

Individuellt forskrivna hjalpmedel
Hjalpmedel som forskrivs av legitimerad personal, arbetsterapeut, fysioterapeut/sjukgymnast och
sjukskaterska. Infor en forskrivning gors en bedémning utifran patientens behov.
Forskrivaren har ansvar att folja forskrivningsprocessens alla delar:
e Behovsbeddmning
Utprovning, anpassning och val av produkt
Eventuell specialanpassning
Instruktion, traning och information
Uppfdljning och utvérdering

Individuellt forskrivna hjalpmedel inom kommunens ansvar ar hjalpmedel for rorelsehinder,
kognition, personligvard, medicinsk behandling och inkontinenshjalpmedel. Exempel pa

!Lagen om medicintekniska produkter 1993:584

2 Anvandning av medicintekniska produkter i halso-och sjukvarden SOSFS 2008:1

3 EU-forordning (2017/745)

4 Forordning (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter




hjalpmedel ar rullstolar, rollatorer, hjalpmedel for att stodja kognitiva formagor,
inkontinenshjalpmedel och antidecubitus madrasser.

Individuellt forskrivna hjalpmedel ska registreras pa brukare i hjalpmedelssystemet for att
sakerstalla sparbarhet. Bruksanvisning ska medfdlja vid férskrivning. Sparbarheten galler inte
inkontinenshjalpmedel.

Basutrustning

Utover individuellt forskrivna hjalpmedel finns ocksa inkdpta hjalpmedel i verksamheterna,
basutrustning. Med basutrustning menas hjadlpmedel som kan anvéndas av flera brukare och/eller
som ar ett arbetstekniskt hjalpmedel som ska underlétta personalens arbetssituation.

Den utrustning som ska finnas vid behov pa kommunens sarskilda boenden och gruppbostéader &r
enligt nedanstaende lista:

e Personlyft eller taklyft

e Allménna rullstolar

« VVardsangar inklusive tilloehor for uppresning/lagesandring och grindskydd

» Basmadrass med sarforebyggande egenskaper

e Hygienstolar

« Overflyttningshjalpmedel

e Gabord

o Stodkilar och glidlakan

e Duschvagn

e Enklare hjalpmedel for att ata och dricka tex pipmuggar, pet-emot kanter och bestick

All basutrustning ska markas och registreras i en inventarieforteckning pa enheten.
Bruksanvisning ska foljas vid anvandning och rekonditionering av produkten. Originalmérkning
maste finnas kvar pa hjalpmedlet med artikel/produktnummer, serienummer och tillverkningsar.

Kontroll av hjalpmedlet ska ske tva ganger per ar och utfors av person utsedd av enhetschefen.
Besiktning av lyft maste ske varje ar enligt lag.
Sangar ska besiktigas vartannat ar.

Infér anvandning av basutrustning ska kontakt tas med arbetsterapeut eller
sjukgymnast/fysioterapeut for beddmning av hur tex forflyttning/éverflyttning ska ske.

Medicinteknisk utrustning och apparatur
Exempel pa medicinteknisk apparatur ar:

¢ Blodtrycksmatare

e P-glucosmétare

e Vig

e Termometer

e Saturationsmatare

e Infusionsapparat

e TENS-apparat

¢ Bladderscan

Exempel pa medicinteknisk utrustning &r:
¢ Droppstallning
e FOrbandsmaterial
o Stetoskop
e Instrument
¢ Inkontinensprodukter 3




e Stomiprodukter
e Sonder och katetrar
¢ Provtagningsmaterial

All apparatur ska registreras i en inventarieforteckning p& enheten. Typbeteckning®, var den
finns placerad, lagenhetsnummer om den finns hos brukaren samt nar kalibrering/service utforts.
Den basutrustning som kommunens sjukskdterska ska ha tillgang till anges i ViS.°

Ansvar

Vardgivare

Vardgivaren ar ytterst ansvarig for att all hantering och anvéandning av hjalpmedel &r saker och
andamalsenlig.

Verksamhetschef for halso- och sjukvard

Verksamhetschefen har det Overgripande ansvaret for att man i organisationen sékerstaller att:
e Endast sakra och medicinskt andamalsenliga produkter anvéands
¢ Produkterna ar kontrollerade och korrekt installerade innan de anvénds till en patient
¢ Personal som ska hantera produkterna har kompetens for det
e Rutiner finns tillgangliga for halso-och sjukvardspersonalen och annan berérd personal
e Bruksanvisningar och teknisk dokumentation finns tillgangligt
e De produkter som forskrivits, utlamnats eller tillforts patienten kan sparas.

| verksamhetschefens ansvar ingar ocksa att sakerstélla att halso-och sjukvardspersonalen och
annan berord personal har den kompetens som kravs for att vara utbildningsansvarig, forskriva
hjalpmedel, ta fram skriftliga anvisningar for hjalpmedel samt att vara anmalningsansvarig
avseende negativa handelser och tillbud géllande medicintekniska produkter.

Legitimerad personal

Ansvarar for att folja forskrivningsprocessens alla delar; bedéma behov, prova ut, instruera,
dokumentera och folja upp.

Ansvaret innebar ocksa att hjalpmedel maste registreras i verksamhetssystem for sparbarhet.

Sjukskoterska
Forskriver inkontinenshjalpmedel och trycksarsforebyggande/behandlande madrasser. Hanterar
sarvardsprodukter, forbandsmaterial och évrig medicinteknisk utrustning och apparatur.

Sjukgymnast/fysioterapeut
Forskriver hjalpmedel for rorelsehinder.

Arbetsterapeut
Forskriver hjalpmedel for rérelsehinder, trycksarsforebyggande/ behandlande madrasser samt
hjalpmedel for att stodja kognitiva formagor.

Enhetschef/Verksamhetschef utférare
Enhetschef har ett 6vergripande ansvar for den allméanna omvardnaden och rehabiliteringen som
bedrivs i verksamheten och att den personal som arbetar dar har kompetens inom omradet och
arbetar utifran forskrivningsprocessens alla delar. Enhetschefen ansvarar ocksa for den
basutrustning som ar inkopt till verksamheten. | ansvaret ingar att:

e Se till att basutrustning finns tillganglig pa enheten

o Sdkerstélla kontroll och besiktning av enhetens basutrustning samt medicinteknisk

utrustning och apparatur

> Vilken typ av apparatur
6 \ard i nverkan (\/i

och namnet pa produkten
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e Uppratta en inventarielista pa enheten dver vilka hjalpmedel som finns i enhetens
basutrustning samt medicinteknisk apparatur

e Lokala instruktioner upprattas for skotsel och rengdring av produkterna utifran
leverantdrens anvisningar och Vardhygien.

e Den personal som arbetar pa enheten har kunskap om hur hjalpmedel ska anvandas, och
att kompetensen uppréatthalls genom utbildning.

Omvardnadspersonal
All personal som anvénder en medicinteknisk produkt har ett yrkesansvar som innebér att se till
att man fatt kunskap om produkten.
Yrkesansvaret innebér att ha kunskap om:
e Hur produkten fungerar
Hur den ska anvéandas pa en patient
Vilka risker som kan finnas med att anvanda produkten i vardarbetet
Vilka kontroller som maste goras innan varje anvandning enligt tillverkarens instruktion
Hur rapportering om felaktigheter och tillbud ska ske

Negativa handelser och tillboud med medicinteknisk produkt

Om en avvikelse har intraffat med en medicinteknisk produkt ska en

avvikelseregistrering goras. Den personal som upptéacker hédndelsen ska kontakta arbetsterapeut,
sjukgymnast/fysioterapeut och/eller sjukskéterska och produkten skall tas ur bruk. MAS eller
MAR skall informeras om avvikelsen och pabérja en utredning.

Om utredningen visar att det finns brister i verksamhetens kvalitet och sakerhet ska
forbattringsatgarder vidtas.

Anmalningsplikt
MAS och MAR har anmélningsplikten till IVO och Lakemedelsverket géallande negativa
handelser och tillbud.
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