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Medicintekniska produkter

Férfattningar

Hailso- och sjukvardslagen (2017:30)

Lag om medicintekniska produkter (1993:584)

Forordning om medicintekniska produkter (1993:876)

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter

Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvandning av medicintekniska
produkter inom halso- och sjukvarden

Se aven

Vardhandboken www.vardhandboken.se

Hygienrad for kommunal hélso- och sjukvard i S6rmland. Landstinget S6rmland.
Smittskydd/vardhygien S6rmlands kommuner

Forskrivning av hjalpmedel. Stod vid forskrivning av hjalpmedel till personer med
funktionsnedsittning. Socialstyrelsen 2016.

Allmant

Medicinskt ansvariga sjukskoterskor i Sormland och medicinskt ansvarig for
rehabiliteringen i Eskilstuna kommun har utarbetat l1ansgemensam riktlinje for
medicintekniska produkter.

Syftet ar att fa en enhetlighet i hanteringen oavsett i vilken kommun i linet som
hanteringen av medicintekniska produkter sker.

En medicinteknisk produkt ska vara lamplig for sin anvindning. Produkten ar lamplig
om den vid normal anvindning for sitt andamal uppnar den prestanda som tillverkaren
avsett och tillgodoser hoga krav pa skydd for liv, personlig sidkerhet och halsa for
patienter, anviandare och andra.

De risker som kan vara forknippade med en teknisk produkt maste alltid bedomas i
forhéllande till den nytta som produkten eller behandlingen medfo6r for patienten.

Definition
Med en medicinteknisk produkt (MTP) avses i lagen en produkt som enligt

tillverkarens uppgift ska anviandas, separat eller i kombination med annat, for att hos
manniskor

1. pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,
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2. pavisa, overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsittning,

3. undersoka, dndra eller ersiatta anatomin eller en fysiologisk process, eller

4. kontrollera befruktning

MTP omfattar dirmed en mangd olika produkter, fran enkla forbrukningsartiklar som
katetrar och sterila forbrukningsartiklar till komplicerade hogteknologiska
utrustningar. De omfattar ocksa hjalpmedel och medicintekniska
behandlingshjalpmedel som exempelvis inhalatorer och oxygenkoncentratorer.

MTP kan delas in i foljande grupper

e individuellt forskrivna hjalpmedel (ex. rollatorer, antidecubitusmadrass,
inkontinenshjialpmedel)

¢ inkopt grundutrustning som kan anviandas av flera pa en enhet (ex.
sjukhussang, duschstol)

e oOvriga MTP och laboratorieprodukter (ex. blodtrycksmanschett,
infusionsaggregat).

MTP som anvands i den kommunala virden kan vara

e hyrda fran Hjidlpmedelscentralen [HMC]

e inkopta av verksamheten

e tillhandahéllet av ex. primarvarden

e individuellt forskrivna pa hjalpmedelskort.

Dokumentation

Dokumentationen av de medicintekniska produkterna ska innehalla all information
som behovs for att en produkt ska kunna anviandas pa ett satt som ar sikert for
patienter, narstdende och personal. I detta ingar att ansvarsfordelning, behorighet att
forskriva samt information om installation, ankomstkontroll, markning, utbildning
samt hur forebyggande och avhjalpande underhall ska utféras. Dessutom ska det finnas
dokumenterat hur felanmalan och héandelser med MTP ska hanteras samt nar och hur
kassering ska ske.

Férskrivningsprocessens olika faser

e Identifiera den enskildes behov

e Prova ut, anpassa och vilja lamplig specifik produkt

e Specialanpassa vid behov — initiera och utfarda anvisning, t ex anpassa till
hemmiljo

e Beskriva ansvar for sakerhetsatgarder

e Information

e Instruktion och traning

e Registrering i system for underhéll, uppfoljning och utviardering
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e Folja upp och utvirdera funktion och nytta
Ansvar

MAS ansvarar for att

e endast sikra och medicinskt andamaélsenliga medicintekniska produkter [MTP]
och till dessa anslutna informationssystem anviands pa patienter,

e endast sidkra och medicintekniskt &ndamaélsenliga MTP forskrivs, utlimnas,
respektive tillfors till patienter

e MTP och de, till dessa, anslutna informationssystemen ar kontrollerade och
korrekt installerade innan de anviands pa patienter,

¢ information fran tillverkare och myndigheter finns tillganglig for héalso- och
sjukvardspersonalen och annan berord personal

e rutinerna inom ramen for ledningssystemet finns tillgangliga for halso- och
sjukvardspersonalen samt for annan berord personal

e MTP som forskrivits, utlimnats eller tillforts till patienter kan spéras.

Verksamhetschefs ansvar

Verksamhetschef for hilso- och sjukvard har att bedoma om hilso- och
sjukvardspersonal och annan berord personals utbildning ar adekvat mot bakgrund av
den kompetens som kravs for att

e vara utbildningsansvarig
e forskriva och utlimna MTP
e ta fram skriftliga anvisningar for MTP.

Verksamhetschef ska utse den personal som har dessa uppdrag och fora forteckning
over vem som fatt uppdragen.

Enhetschefens ansvar

e att det finns en lokal forteckning pa enhetens MTP
e att lokal rutin uppréttas och f6ljs upp.

Forskrivarens ansvar

En namngiven legitimerad halso- och sjukvardspersonal, forskrivaren, ar ansvarig for
att alla faserna i forskrivningsprocessen utfors samt for att kontrollera MTP innan de
anvands pa patienter. Kontrollen ska goras enligt de av tillverkaren givna
instruktionerna, om sadana finns.

Personal som anvander en MTP ska ha kunskap om

e produktens funktion
¢ riskerna vid anvandning av produkten pa patient
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e hanteringen av produkten
e vilka atgarder som behover vidtas for att begrinsa en vardskadas omfattning,
nar en negativ hindelse har intraffat.

Avvikelser

Negativa handelser och tillbud med medicintekniska produkter

Avvikelse ar en s.k. negativ hdandelse, som orsakat vardtagare eller annan personskada
eller en risk for att en sddan handelse skulle kunna intréaffa. Avvikelsen kan bero pa
funktionsfel, forsamring av MTP:s egenskaper samt fel eller brist i markning. Den kan
ocksa bero pa brister i sjidlva handhavandet. Vid avvikelse rorande MTP skall en
avvikelserapport skrivas enigt lokal avvikelserutin. MAS/MAR skall snarast informeras
om allvarlig skada eller risk for allvarlig skada foreligger.

Anmalningsplikt

All personal dven icke legitimerad personal har skyldighet att rapportera om en
patient/brukare varit involverad i en hiandelse som avviker fran det normala inom
halso- och sjukvardens omréde.

En hiandelse som orsakat, eller skulle kunnat orsaka, en persons dod eller en allvarlig
forsamring av en persons tillstand, ska meddelas MAS snarast.

I socialforvaltningen ar MAS anmalningsansvarig och ska gora anmalan till
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) enligt lex Maria.

Héndelsen ska ocksa anmalas till tillverkaren och till Likemedelsverket pa blankett
Anmilan om negativ handelse. Blanketten hamtas pa Lakemedelsverkets [LMV] eller
IVO:s hemsida.

Om den medicintekniska produkten hyrs av Hjdlpmedelscentralen far man komma
overens om, vid den enskilda handelsen, vem som gor anmalan till LMV och
tillverkaren.

Vid negativa hiandelser med arbetstekniska hjalpmedel ansvarar den som av
verksamhetschefen utsetts att anmaila.

Omhandertagande av medicinteknisk produkt vid negativ handelse eller
tillbud

e produktens identitet skall sikerstallas

e produkten, eller produkterna, skall tas tillvara tillsammans med
bruksanvisningen for att majliggora utredning.

e vardgivaren skall bitrada tillverkaren och Likemedelsverket med den
information de 6nskar f6r utredningen.
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e vardgivaren skall underlitta tillverkarens majlighet att snarast majligt
undersoka MTP i vardgivarens lokaler.

Uppféljning

MAS ansvarar for att folja upp resultatet av de utredningar som gors av Inspektionen
for vard och omsorg och informera berord personal.

For socialférvaltningen galler

Lokal forteckning av MTP och krav pa lokal rutin

Varje enhet ska ha en forteckning pa enhetens medicintekniska produkter och rutin for
hantering. Forteckningen och rutinen ska innehélla och hantera

e typ av produkt

e vem som ager produkten (Hjdlpmedels- eller kommunen)

e datum for inkop/installation

e rutin for ankomstkontroll

e vem som levererat (kontaktuppgifter)

e vem som utfor besiktning och service (kontaktuppgifter) och tidsintervall for
detta

e att sakerhetskontroll utfors regelbundet av kompetent personal

e att personal utbildas i hur man skoter och rengor utrustningen. Utbildningen
ska vara dterkommande sa att kompetensen behalls.

e rutin ska finnas for hur ofta hjalpmedel ska rengoras

¢ dokumenterad ansvarsfordelning

e kassering

e hur felanmailan och avvikelser ska hanteras

e att vid rengoring och aterlamnande av hjalpmedel till [HMC] ska Hygienrutiner
for kommunal héalso- och sjukvard i Sormland och Vardhandboken foljas.
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