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Syfte

Att beskriva och fortydliga ansvaret kring hantering, uppfoljning, anvindning och
forskrivning av medicintekniska produkter (hddanefter MTP) inom den kommunala
primdrvarden. Det omfattar ocksa att sidkerstélla geografisk och teknisk sparbarhet samt att fa
kontroll 6ver forebyggande underhéll och service for dessa produkter inom kommunens
verksamheter.

Medicinteknisk produkt (MTP)

En medicinteknisk produkt (hddanefter MTP) é&r en produkt som enligt tillverkarens uppgift
ska anvindas separat eller i kombination med annat for att hos minniskor enbart eller i
huvudsak:

e péavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra sjukdom.

e pavisa, Overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsattning.

e undersoka, dndra eller ersétta anatomin eller en fysiologisk process.

¢ kontrollera befruktning.

Medicintekniska produkter omfattar ett brett omrdde av produkter dir alla dr avsedda att
anvédndas inom samtliga delar av hilso- och sjukvérden. Det kan handla om allt fran enklare
forbrukningsartiklar till hjdlpmedel for rorelsehinder och mer tekniskt avancerad utrustning.
Samtliga medicintekniska produkter som anvinds inom hélso- och sjukvarden ska vara CE-
mirkta av tillverkaren och delas in i nedanstdende grupper.

e Individuellt forskrivna hjélpmedel
e Basutrusning
e Medicinteknisk utrustning och apparatur

I denna riktlinje avser MTP samtliga produkter, oavsett om de &r individuellt forskrivna
hjalpmedel, basutrustning eller medicinteknisk utrustning eller apparatur.

Individuellt forskrivna hjalpmedel

Hjélpmedel som forskrivs av legitimerad personal, arbetsterapeut, fysioterapeut/sjukgymnast
och sjukskoéterska ar individuellt forskrivna. Vid en forskrivning av hjdlpmedel ansvarar
forskrivaren for att folja forskrivningsprocessens samtliga delar genom att utfora
individanpassad behovsbedomning géllande:

utprovning, anpassning och val av produkt.
eventuell specialanpassning.

instruktion, trdning och information.
uppfoljning och utvirdering.

Individuellt forskrivna hjdlpmedel inom kommunens ansvar dr hjdlpmedel for rorelsehinder,
kognition, personlig vard, medicinsk behandling och inkontinenshjdlpmedel. Det kan
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exempelvis vara rollatorer, rullstolar, hjdlpmedel som kan stddja kognitiva formégor,
behandlande madrasser och inkontinenshjdlpmedel. Individuella hjalpmedel forskrivs utifran
ett upphandlat sortiment. Samtliga individuellt forskrivna hjdlpmedel, med undantag for
inkontinenshjilpmedel, ska registreras i1 hjdlpmedelssystemet for att sédkerstilla sparbarhet.
Bruksanvisning ska medf6lja vid forskrivningen.

Basutrustning

Basutrustning dr hjdlpmedel som kan anvéndas av flera brukare och som behovs for att
verksamheten ska kunna bedrivas utifran verksamhetens mélsittning oberoende av
huvudmannaskap och driftform. I all vrdverksamhet ska basutrusning finnas sa att den
motsvarar de behov malgruppen som vistas dér kan forvintas ha.

Med basutrustning menas hjalpmedel som kan anvindas av flera brukare och/eller som ér ett
arbetstekniskt hjdlpmedel som ska underlétta personalens arbetssituation. Basutrustning
bekostas av utforaren av verksamheten. Nar verksamhetens basutrustning av standardtyp inte
kan tillgodose den enskildes behov kan ett individuellt utprovat hjalpmedel forskrivas till den
som vistas 1 verksamheten. I ordindrt boende eller pa gruppbostdder dar brukarens behov ser
véldigt olika ut forskrivs hjdlpmedel individuellt utifrdn brukarens behov.

Den utrustning som vid behov ska finnas pa kommunens sérskilda boenden for dldre och
daglig verksamhet dr enligt nedanstdende lista:

Personlyft eller taklyft, samt akutsele

Allménna transportrullstolar

Vardsangar inklusive tillbehdr for uppresning och ldgesidndring samt grindskydd
Basmadrass med sarforebyggande egenskaper

Hygienstolar

Overflyttningshjilpmedel exempelvis dverflyttningsplattformar eller glidmatta
Gébord

Stodkilar och glidlakan

Duschvagn

Hjalpmedel for fodointag t.ex. pipmuggar, pet-emot kanter, antihalkunderldgg och
bestick

All basutrustning ska mérkas och registreras i en inventarieférteckning pé enheten.
Bruksanvisning ska f6ljas vid anviandning och rekonditionering av produkten.

Initialt vid anvdndning av basutrustning ska kontakt tas med arbetsterapeut eller
sjukgymnast/fysioterapeut for bedomning av hur exempelvis forflyttning/6verflyttning ska
ske. Nér behov av basutrustning har identifierats av omsorgspersonal dr det en indikation pa
att brukarens funktioner har fordndrats och behover bedémas av leg personal. Vid akut behov
av personlyft ska sjukskoterskan konsulteras.

Medicinteknisk utrustning och apparatur

Medicinteknisk utrustning och apparatur anvinds for unders6kning och behandling och
omfattar dven forbrukningsmaterial och sérvardsprodukter. Ansvarig chef for verksamheten
ska tillse att nddvéndig apparatur finns tillgédnglig exempelvis apparatur som ger
forutséttningar for att ta vitalparametrar (exempelvis blodtrycksmétare, termometer).



Knivstag

kommun Riktlinje for medicintekniska produkter, SN-2024/192

Exempel pa medicinteknisk apparatur &r:

Vag
Blodtrycksmaétare
Termometer
Saturationsmétare
P-glukosmaitare
Infusionsapparat
TENS-apparat
Bladderscan
CRP/HDb instrument
PU sensor

Exempel pa medicinteknisk utrustning &r:

Droppstillning
Forbandsmaterial
Stetoskop
Inkontinensprodukter
Sonder och katetrar
Provtagningsmaterial
Instrument

All apparatur ska registreras 1 en inventarieforteckning pa enheten. Typbeteckning, var den
finns placerad, ldgenhetsnummer om den finns hos brukaren samt nér kalibrering/service
utforts. Den basutrustning som kommunens sjukskoterska ska ha tillgang till anges 1 ViS
Medicintekniska produkter i samverkan samt den kommunala primdrvardens basforrad.

Ansvar
Vardgivare

Enligt hélso- och sjukvardslagen ska virdgivaren ansvara for att det finns den utrustning som
behovs for att bedriva en god hilso- och sjukvard. Vardgivaren ér ytterst ansvarig for att all
hantering och anvindning av hjdlpmedel och medicinteknisk utrustning &r sdker och
dndamalsenlig.

Verksamhetschef for halso- och sjukvard

Verksamhetschefen har det 6vergripande ansvaret inom kommunal primérvérd och ska
sdkerstilla att:

endast sidkra och medicinskt &ndamaélsenliga produkter anvénds

produkterna &r kontrollerade och korrekt installerade innan de anvinds till en patient
kontroll och besiktning av medicinteknisk utrustning och apparatur utfors

aktuell inventarielista pd enhetens medicintekniska utrustning och apparatur finns
personal som ska hantera produkterna har rétt kompetens

rutiner finns tillgdngliga for hélso-och sjukvérdspersonalen och annan berdrd personal
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e Dbruksanvisningar och teknisk dokumentation finns tillgangligt
e de produkter som forskrivits, utlimnats eller tillforts patienten kan sparas
e legitimerad personal har den kompetens som krévs for att:
o hantera produkterna
o vara utbildningsansvariga
o kunna forskriva hjdlpmedel
o ta fram skriftliga anvisningar for hjalpmedel
o vara anmélningsansvarig avseende negativa handelser och tillbud rérande MTP

Medicinskt ansvariga

Ansvarar for att denna riktlinje och tillhérande dokument hélls aktuella. Utreder allvarliga
avvikelser rorande MTP samt anmaéler allvarliga avvikelser enligt Lex Maria till Inspektion
for vard och omsorg (IVO). Medicinskt ansvariga ansvarar dven for att negativa handelser och
tillbud dar MTP ar inblandade rapporteras till Ldkemedelsverket och tillverkaren.

Verksamhetsansvarig chef

Har ett 6vergripande ansvar for den allmidnna omvérdnaden och rehabiliteringen som bedrivs i
verksamheten och att den personal som arbetar ddr har kompetens inom omradet.
Verksamhetschefen ansvarar ocksé for den basutrustning som &r inkdpt till verksamheten. I
ansvaret ingar att:

e se till att basutrustning finns tillgdnglig pa enheten.

e sdkerstdlla kontroll och besiktning av enhetens basutrustning samt medicinteknisk
utrustning och apparatur. Kan ske genom att utse specifik funktion for kontroller,
MTP ansvarig.

e att det finns en aktuell inventarielista pd verksamhetens basutrustning samt
medicinteknisk apparatur.

¢ lokala instruktioner upprittas for skotsel och rengdring av produkterna
utifran leverantorens anvisningar och Véardhygiens rekommendationer.

e den personal som arbetar pa enheten har kunskap om hur hjdlpmedel ska anvindas,
och att kompetensen upprétthdlls genom utbildning.

e Dbestilla service och besiktning pa basutrustning.

Legitimerad personal

Vid individuellt forskrivet hjdlpmedel ansvarar de for att f6lja forskrivningsprocessen enligt
Socialstyrelsens foreskrift; bedoma behov, prova ut, instruera, dokumentera och félja upp.
Ansvaret innebér ocksé att hjalpmedel méste registreras i verksamhetssystem och
hjdlpmedesystem for sparbarhet. Legitimerad personal ansvarar for att handleda och instruera
omsorgspersonal vid anvidndning av medicinteknisk utrustning och apparatur.

Ansvarar omfattar dven avvikelserapportering dir MTP idr inblandad 1 enlighet med Rutin for
avvikelser enligt hélso- och sjukvard.
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Sjukskoterska

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

Arbetsterapeut, sjukgymnast och fysioterapeut

Forskriver hjalpmedel for rérelsehinder och forflyttning, personligvard samt kognition. De
forskriver dven trycksérsforebyggande hjalpmedel. Ar ett stdd i verksamheten vid anvéndning
av basutrustning.

Hjalpmedelsansvarig (HAL)

Ansvarar for att se till att hjdlpmedel finns tillgéingliga for arbetsterapeut/ fysioterapeut/
sjukgymnast att forskriva individuellt via hjdlpmedelssamarbetet HUL, Hjdlpmedel Uppsala
Lén. Hjdlpmedelsansvarig kan vara verksamhetsansvarig chef behjélplig vid inkdp av nya
hjalpmedel till basutrustningen. Ansvarar tillsammans med MAS att utreda och anmadla tillbud
avseende MTP till tillverkaren och/ eller ldkemedelsverket. Vad géller individuellt forskrivna
hjdlpmedel dar HUL ansvarar for att anmadla tillbud till tillverkaren och/eller
Likemedelsverket ska detta ske i samarbete med hjdlpmedelsansvarig.

MTP-ansvarig

Verksamhetsansvarig chef har det huvudsakliga ansvaret for en siker hantering av MTP i de
fall enheten har dgandeansvaret for produkten, som vid basutrustning samt medicinteknisk
utrustning och apparatur. Vissa av dessa uppgifter kan ddremot arbetsfordelas till en eller flera
MTP-ansvariga. De uppgifter som kan arbetsfor delas &r att:

produkterna dr kontrollerade och korrekt installerade innan de tas i bruk.

registrera och avregistrera MTP i inventarieforteckningen.

inventariemdrka MTP for att sdkerstdlla sparbarhet.

genomfora inventeringar och funktionskontroller av MTP utifran tillverkarens
rekommendationer halvarsvis.

e aktuell dokumentation av MTP produkter finns tillgdngliga, exempelvis tillverkarens
bruksanvisning.

Omsorgspersonal

All personal som anvénder en medicinteknisk produkt har ett yrkesansvar som innebar att se
till att man fatt kunskap om produkten. Yrkesansvaret innebar att ha kunskap om:

hur produkten fungerar.

hur den ska anvindas i patientarbetet.

vilka risker som kan finnas med att anvinda produkten i vardarbetet.

vilka kontroller som maste utforas infor varje anvéndning enligt tillverkarens
instruktion.

e hur rapportering om felaktigheter och tillbud ska ske.
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Genomforande

Ledningssystem och rutiner

I vardgivarens ledningssystem ska det finnas rutiner for hur varje verksamhet ska organiseras
for att sdkerstilla att hantering och anvdndning av medicintekniska produkter dr siker och
andamaélsenlig.

Sparbarhet

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

Inkop eller lan av MTP

Alla MTP ska vara CE-mérkta och kops i forsta hand in via befintliga ramavtal. Nér behov
finns av MTP som inte finns upphandlat kan direkt kontakt tas med leverantdren.
Hjalpmedelsansvarig kan vara behjélplig vid inkdp av nya hjélpmedel till basutrustning dar
information om avtalsprodukter dr nddvéndig. Innan inkép av MTP kan mojligheten lana
frén en annan verksamhet undersokas forst. Om MTP lanas fran en annan verksamhet ska det
dokumenteras av bade verksamheten som lanar och den som lanar ut for att sékerstélla
sparbarhet. Dokumentation avseende den lanade produkten ska ocksé skickas med till den
lanande verksamheten, det kan exempelvis handla om bruksanvisning och skotselrdd. Den
verksamhet som l4nar produkten overtar ocksa ansvaret for den samt att den hanteras sékert
utifran gillande lagar och foreskrifter.

Ink6p av MTP som kommunens sjukskoterska ska ha 1 sitt basforrad kops in enligt ramavtal
och befintligt ViS-dokument Medicintekniska produkter i samverkan samt den kommunala
primdrvardens basforrad.

Dokumentation och registrering av MTP

Samtliga MTP, med undantag for forbrukningsartiklar, som dr inkopta, lanas, leasas eller hyrs
ska registreras och dokumenteras 1 inventarieforteckningen pa respektive enhet. Individuellt
forskrivna hjdlpmedel registreras och dokumenteras enligt sarskild process enligt rutiner och
riktlinjer for individuellt forskrivna hjdlpmedel. Basutrustning samt medicinteknisk apparatur
ska didremot registreras pa sarskild inventarieforteckning. Dér ska dven dokumentation
avseende funktionskontroller, service och reparation framga. Originalmérkning maste finnas
pa hjdlpmedlet med artikel/produktnummer, serienummer och tillverkningsar.

Dokumentation och registrering ska forvaras dtkomligt for den verksamhetsansvariga chefen
samt for utsedda personer som ska dokumentera MTP i verksamheten. Lokala rutiner ska
finnas for hantering av MTP.

Skotsel och underhall
Funktionskontroll

MTP-ansvarig ansvarar for att genomfora en funktionskontroll av MTP innan den tas i bruk
pa verksamheten och ldmnas ut till patienten. Det innebér att enhetschef kan behdva ta
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kontakt med MTP ansvarig for att boka in detta nér leverans har inkommit, exempelvis
basutrustning. Funktionskontrollen ska ske enligt tillverkarens skdtselanvisningar och enligt
enhetens MTP rutiner. Funktionskontroll dokumenteras i inventarieforteckningen.

Inventering av MTP

Varje halvar ska en inventering av samtliga MTP utforas pa verksamheterna. Da gors ocksa
en kontroll gentemot befintlig inventarieforteckning och eventuella justeringar kan da goras. I
samband med inventeringen ska en funktionskontroll av produkterna utforas. Se rubrik
Funktionskontroll.

Service och reparation

Vid individuellt forskrivna hjalpmedel hanteras service och reparation via férskrivaren. Vad
géller medicinteknisk apparatur tas direktkontakt med tillverkaren. For basutrustning 1
kommunala verksamheter finns avtal for besiktning, service och reparation.

For externa utforare hanteras det enligt deras anvisningar/rutiner. Verksamhetsansvarig for
berord verksamhet bedomer tillsammans med MTP-ansvarig eller legitimerad personal om
vilka atgarder som ar ldmpliga, service, reparation eller skrotning. Om fel uppticks pé en
produkt ska den omedelbart tas ur bruk och mérkas upp som trasig.

Skrotning av MTP

I de fall dir MTP beddms vara trasiga och inte gér att reparera ska de tas ur bruk och skrotas
enligt leverantorens anvisningar och gillande miljoforeskrifter. MTP-ansvarig tar kontakt
med tekniker eller legitimerad hjdlpmedelskunnig personal som kan goéra en beddmning om
skrotning. Om produkten ska skrotas behdver den dven avregistreras efter skrotningen.

Hygien

Vérdhygiens riktlinjer, lokala rutiner och tillverkarens anvisningar ska foljas. Om flera
personer anvénder sig av basutrustningen ska denna rengoras enligt anvisning mellan olika
personer. Individuellt forskrivna hjdlpmedel far aldrig lanas ut till annan person. Vid smitta
rengdres hjdlpmedel i enlighet med vardhygiens riktlinjer.

Negativa handelser och tillbud med medicinteknisk produkt

Om en avvikelse har intraffat med en medicinteknisk produkt ska en avvikelserapport
upprittas. Den personal som upptéicker hindelsen ska kontakta arbetsterapeut,
sjukgymnast/fysioterapeut och/eller sjukskdterska samt chef och produkten skall tas ur bruk.
MAS eller MAR skall informeras om avvikelsen har en allvarlighetsgrad som beddmts som
betydande eller katastrofal och startar i dessa fall en utredning.

Om utredningen visar att det finns brister i verksamhetens kvalitet och sikerhet ska
forbattringsatgirder vidtas.
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