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Riktlinjer for anvandning av medicintekniska produkter i
halso- och sjukvarden

Inledning
Medicintekniska produkter for diagnos, behandling, rehabilitering och habilitering
anvands inom halso- och sjukvardens alla omraden.

Denna riktlinje vander sig till personal som arbetar i kommunal hemsjukvard i ordinart
boende, sarskilt boende enligt SoL och boende enligt LSS, inom dagverksamheter
och dagliga verksamheter.

Vardgivaren har skyldighet att sakerstalla att medicintekniska produkter i halso- och
sjukvarden hanteras pa ett satt som ar férenligt med rddande lagar och forordningar
och foreskrifter inom omradet.

Riktlinjer har tagits fram utifran lagen om medicintekniska produkter, EU forordningen
MDR och de av tillsynsmyndigheten meddelade foreskrifterna om anvandning av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden.

Syfte

Riktlinjen ska sakerstélla hantering, definiera ansvar och uppféljning av
medicintekniska produkter med mal att uppna en god vard och ett sakert
omhé&ndertagande.

Definition av medicinteknisk produkt (MTP) och konsumentprodukt
Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som enligt tillverkarens upp-
gift ska anvandas, separat eller i kombination med annat, for att hos manniskor

1. pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en funkt-
ionsnedséttning,

3. undersdka, andra eller erséatta anatomin eller en fysiologisk process, eller

4. kontrollera befruktning.
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Medicintekniska produkter &r CE-markta enligt medicintekniska produktdirektivet
(MDD). Det innebar att patienten omfattas av patientférsakringen. Vid eventuell per-
sonskada, som kan kopplas till anvandningen av hjalpmedlet, kan patienten ha réatt till
ersattning enligt patientskadelagen.

Medicintekniska produkter (MTP) indelas i 4 grupper:
1. Medicinteknisk utrustning inkdpt av verksamhet som anvands av personal for

att undersoka, behandla och lindra sjukdom.
Till denna grupp hoér medicinsk apparatur och engangsartiklar.

2. Arbetsteknisk utrustning.
Produkter som behdvs av arbetsmiljoskal. | denna grupp inkluderas en
verksamhets grundutrustning. Dessa produkter gar under benamningen
arbetsteknisk utrustning da berord personal behover avsedda produkter for att
underlatta sin arbetssituation.

3. Individuellt utprovade hjalpmedel forskrivna av leg personal enligt
férskrivningsprocessen
Dessa produkter ar en del av habiliterings-, rehabiliterings-, och vardinsatsen.

4. Egentillverkad produkt.
Egen medicintekniska produkter ska inte tillverkas och anvandas inom
kommunens halso- och sjukvard. MAR kan besluta om undantag.

Kommunen har inte ansvar for anpassning/ uppféljning av produkter tex. Rollatorer
och duschpallar som anvéandaren sjalv inforskaffat.

Exempel p& medicintekniska produkter enligt ovanstaende gruppindelning som kan férekomma inom
den kommunala halso- och sjukvarden.

Grupp | Grupp Il Grupp Il
Medicinteknisk utrustning Arbetsteknisk utrustning Individuellt férskrivna hjalpmedel
Blodglucosmétare Transportrullstolar Rullstolar- manuella
och el

Blodtrycksmatare Personlyftar- Ganghjalpmedel

stationdra och mobila
Inhalatorer Gemensamma dusch/ Hygienhjalpmedel

toalettstolar
Infusionspumpar Duschvagnar Vardsangar
Oxygenkoncentratorer Vardsangar Lyftselar
TENS-apparater Kognitiva hjalpmedel
Engangsartiklar t.ex KAD, Kommunikationshjalpmedel
kateterset, sprutor.
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Konsumentprodukter avser produkter som kan kopas i handeln. Konsumentprodukter
ger inte nagot skydd via patientskadelagen. Tillverkaren eller importoren av den
aktuella produkten har daremot ett ansvar att sékerstélla att produkten, vid ratt
anvandning, inte riskerar att orsaka personskada. Detta regleras i
produktansvarslagen och man har genom denna rétt att begara skadestand om
produkten orsakat personskada péa grund av fel eller brister i produkten.

Om konsumentprodukter forskrivs som hjalpmedel ska sjukvardshuvudmannen gora
en riskbeddmning for att séakerstélla att produkten ar patientsaker.

Rutiner ska finnas for att informera den enskilde om att patientskadelagen inte galler
vid vardskada som uppstar pga. fel hos en konsumentprodukt.

Vardgivaren ansvarar for att
- medicintekniska produkter anvands i enlighet med gallande féreskrifter och
skriftliga riktlinjer och rutiner.
- Sékerstélla och uppratta avtal

Verksamhetschef for Stod och omsorg ansvarar for att
- varje enhet & bemannad med kompetent personal i tillrdcklig omfattning for att
sakerstalla en god och saker vard.

Medicinskt ansvarig ansvarar for att
- utforma riktlinjer och revidera.
- utreda och anmala avvikelser som rér medicintekniska produkter till
Inspektionen fér vard och omsorg enligt lex Maria samt anmala avvikelser till
hjalpmedelsleverantér och Lakemedelsverket.

Lansgemensamma Hjalpmedelskonsulter ansvarar for att
- Sakerstélla likvardig hjalpmedelsforsorjning och kvalité av individuellt
utprovade hjalpmedel (grupp 3) i Ostergétland.
- Administrera forskrivningsratt samt forskrivarutbildning och lansgemensamma
rutiner.

Enhetschef for leg. personal ansvarar for
- Produkter grupp 1 och 2 som hanteras och bestélls inom Hs organisationen
- Séakerstalla att forskrivare har ratt kompetens och utbildning for uppdraget.
- tillse att det finns skriftliga rutiner och att de tillampas i verksamheten, samt att
det finns rutiner och avtal for funktions- och sékerhetskontroll, underhall och
kassering.

Leg. personal med forskrivningsratt (grupp 3) ansvarar for att

- utifran sin kompetens utreda och bedéma vardtagarens behov av hjalpmedel.

- forskriva enligt forskrivningsprocessen och Region Ostergotland och lanets
kommuner upprattade regelverk for hjalpmedelsforskrivning.

- Overlamnas tillverkarens bruksanvisning till patient/ anhorig eller berérd
personal.

- inom sitt ansvarsomrade f6lja upp funktion och sékerhet av medicintekniska
produkter.

- dokumentera i HSL-journal enligt gallande lagstiftning.
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informera anvandare/personal om hjalpmedlets funktion, underhall,
sakerhetskrav, risker samt atgarder vid eventuell olycka eller allvarlig
handelse.

Leg. Personal och annan delegerad personal ansvarar vid anvandande av
produkter grupp 1 for att

utfora underhall och kontroll av medicinteknisk utrustning grupp1.

félja upp funktion och sakerhet gallande medicintekniska produkter.
dokumentera bedémning, atgarder, uppféljning och resultat i HSL- journal.
informera anvandare/personal om hjalpmediets funktion, underhall,
sakerhetskrav, risker samt atgarder vid eventuell olycka eller allvarlig
handelse.

Enhetschef SABO SoL och LSS och hemtjanst ansvarar for

de arbetstekniska hjalpmedel, grupp 2 som hanteras (hyrs eller kopta) inom
enheten. (galler aven grupp 1 om de képs in till enheten).

att MTP grupp 1 som tillhdér HS lamnas in vid arlig kontroll.

Information / bruksanvisning fran tillverkaren/ leverantéren finns tillgangliga for
berord personal.

att forebyggande underhall av alla enhetens arbetstekniska utrustningar utfors
med fasta tidsintervall enligt anvisningar.

Att all arbetsteknisk utrustning anvands utifran faststallda regler och med
bibehallen patientsékerhet.

Att utbildning ges till omvardnadspersonal innan anvandande av
medicintekniska produkter

att kontroll och rengéring/ underhall av hjalpmedel grupp 3 utfors i de fall
personen inte sjalv kan utfora detta. Utford atgard ska dokumenteras.
Dokumentera enligt géllande lagstiftning

Omvardnadspersonal ansvarar for att

alltid folja gallande instruktioner och rutiner vid anvandandet av
medicintekniska produkter

utfora rengdring / underhall enligt lokal rutin och hygiendirektiv for hjalpmedel
ha den kunskap som behdvs om hjalpmedlets funktion, anvandningsomrade,
om risker vid anvandning och om vilka atgarder som ska vidtas vid en negativ
handelse innan hjalpmedlet anvandas.

omedelbart rapportera och dokumentera fel och brister pa hjalpmedlet och
atgarder for att begransa omfattningen av skador om en olycka intraffar.
Sékerstalla att hjalpmedel som har fel eller brister inte anvands.

dokumentera enligt gallande lagstiftning

Delegering

Behandling/traning med hjélp av medicintekniska produkter kan delegeras till
omvardnadspersonal enligt kommunens Rutin fér delegering av
arbetsuppgifter under forutsattning att patientsakerheten bibehalls. Den som
mottagit delegering for halso- och sjukvardsinsatser ar skyldig att uppratthalla
hog patientsdkerhet och ansvara for att utfora sitt arbete.
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Inventarieforteckning -sparbarhet

Medicintekniska produkter inképa efter 26 maj 2021 ska vara sparbara och
underhallas enligt EU forordningen MDR 2017/745. For att uppfylla detta ska en
inventarieforteckning finns dar det framga uppgifter sdsom inventarienummer,
produktnamn, typ, aktuell placering, datum for inkdp, underhall och garantitid.
Inventariefortecknings ska kunna uppvisas vid forfragan.

Upphandling och inkép av medicintekniska produkter

Upphandling av MTP foljer Valdemarsviks kommuns 6vergripande
upphandlingsrutiner utifran lagen om offentlig upphandling. Inkop ska utforas enligt
Riktlinjerna for diagnostik, vard och behandling inom hélso- och sjukvardens omrade.
Vi inkdp av produkter ska MA konsulteras. Inkdpsansvarig ska vid upphandling eller
inkdp av nya produkter fyller lagstadgade krav for MTP samt att produkten férs in i
inventarieforteckningen enligt lokal rutin.

Hantering av produkter som hyrs fran aktuell hjalpmedelsleverantor
Sparbarhet - Aktuell hjalpmedelsleverantdr ansvarar for inventarieforteckning finns
Oover de MTP grupp 2 och 3 som hyrs av kommunen.

Underhall/ besiktning, felanmalan och aterlamning av produkter - Lagstiftningen
reglerar i nulaget arlig besiktning av personlyftar. Besiktning av vardsangar utfors
enligt avtal var annat ar. Hjalpmedelsleverantéren ansvarar for att besiktningarna
utfors.

Felanmalan, lagning och aterlamning - hanteras enligt avtal och leverantérens
rutiner.

Hantering av produkter som ar inképta av kommunens utforare och évriga
hyrda medicintekniska produkter

Spéarbarhet

Sparbarhet - De av kommunens utférare inkdpta och 6vriga hyrda medicintekniska
produkter ska finnas registrerade i inventarieférteckning enligt lokal rutin.

Underhall/ besiktning, felanmalan och aterlamning av produkter i inventarielistan -
Forebyggande underhall av 6vriga produkter i inventarielistan ska utforas med fasta
tidsintervall utifran tillverkarens rekommendationer och utfors av leverantérens
personal eller certifierad tekniker om inget annat framgar.

Kassering - av produkter inforda i inventarielistan ska ske enligt lokal rutin.

Rengoring/ férebyggande underhall av samtliga MTP

Rengoring och forebyggande underhall utférs i enlighet med Hygiendirektiv for
hjalpmedel. Enhetschefen ansvarar for att ta fram lokal rutin for hur man sékerstélla
att rengoring och férebyggande underhall utfors.

Avvikelsehantering

Om en medicinteknisk produkt ar inblanda i ett tilloud/ avvikelse rapporteras det och
utreds enligt kommunens direktiv for avvikelsehantering samt enligt rutin for
rapportering till aktuell hjalpmedelsleverantéren de fall produkten tillhér dem. Se rutin/
blankett pa aktuell hjalpmedelsleverantdrens hemsida.
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Rapportering sker till medicinskt ansvarig om vardtagare drabbats av eller utsatts for
risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom i samband med olycka eller tillbud
med MTP. Vid handelse dar hjalpmedel varit involverat ska:
1. Hjalpmedlet tas ut bruk
2. Inga tilloehor far plockas bort fran produkten, tex balte
3. Bestall hAmtning av MPT om produkten tillhor aktuell
hjalpmedelsleverantor. Ovriga MTP hanteras enligt lokal rutin.



