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1. Allméint

Medicintekniska produkter (MTP) omfattar en méngd olika produkter som medicinska
behandlingshjélpmedel och hjdlpmedel {for personer med funktionsnedséttning.

Utifran anvandningsomrade eller i vilket sammanhang produkten anvinds kan samma produkt
vara bdde ett arbetstekniskt hjdlpmedel eller ett individuellt forskrivet hjdlpmedel. Individuellt
utprovade hjdlpmedel liksom arbetstekniska hjdlpmedel hanteras som MTP.

Alla anvindare av MTP skall ha god kunskap om hur en produkt ska anvindas och
underhallas for att tillgodose patientsikerheten. Bruksanvisning skall gis igenom noga
och finnas tillgiingliga vid produkten.

Lagstiftning som dr aktuell kring hantering av medicinsktekniska produkter ér:

» Lagen om medicintekniska produkter (SFS 1993:584)

»  Forordningen om medicintekniska produkter (SFS 1993,;876)

Andring i foreskrifterna (SOSFS 2008:1) om anvindning av medicintekniska
produkter i héilso- och sjukvarden (SOSFS 2013:6)
http://www.socialstyrelsen.se/publikationer2013/2013-5-13

*  Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9)

*  Anmdlningsskyldighet enligt Lex Maria (SOSFS 2005:28)

* Hdlso- och sjukvardslagen (HSFL:2017:30)

* Patientsdkerhetslag SF'S 2010:659

Ovriga dokument:

Landstinget Blekinges hjdalpmedelshandbok som innehaller:
* Allmén del om hjdlpmedelshanteringen
* Rutinhandbok for forskrivare
* Forskrivningsanvisningar
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* Avtal med HMC som stér {for reparationer av kommunigda hjdlpmedel

2. MTP, definition
Enligt lagen klassificeras en produkt som medicinteknisk (MTP) i de fall tillverkaren angivit
att produkten ska anvéndas, separat eller i kombination med en annan produkt, for att hos
vardtagaren enbart eller i huvudsak;
* pavisa, forebygga, behandla och lindra sjukdom
* péavisa, Overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller ett funktionshinder
* undersoka, dndra eller ersétta anatomi eller en fysiologisk process

Tillimpningsomrade for Socialstyrelsens foreskrifter om anvindning av
medicintekniska produkter

Socialstyrelsens foreskrift ska tillimpas vid
1. anvindning av MTP pa patient.
2. {forskrivning samt utlimnande av MTP till patient.
3. tillférande av medicinteknisk produkt till patient
4. rapportering av negativa hdndelser och tillbud

Har ingér:
1. Informationssystem som dr anslutna till MTP
2. sirskild behorighet att forskriva forbrukningsartiklar
3. egentillverkade MTP

Medicintekniska produkter kan indelas i:

I. Medicinteknisk utrustning sdsom t.ex.
*  Blodsockermitare
*  Oxygenflaskor
*  Oxygenkoncentrator
*  Sugar
* Inhalatorer
*  Morfinpumpar
*  Otoscope
*  Blodtrycksapparater
*  TNS-apparat
*  Pump f6r sondmat
*  Antidecubitusmadrass

II. Arbetsteknisk utrustning sdsom t.ex.:
»  Elektriskt hoj- och sidnkbara sdngar
»  Lyftar - mobila — fast installerade
*  Duschstolar/vagnar

III.Individuellt utprovade hjalpmedel sdsom t.ex.: O Rullstolar O Génghjalpmedel.



* Lyftselar
* Biilten

3. Ledningssystem och rutiner

Kvalitetssdkringens grundprinciper ar att forhindra att fel uppstar som kan leda till brister i
kvaliteten. Enligt Ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet i1 hédlso- och sjukvarden
(SOSFS 2011:9) ska det i verksamheten bland annat finnas rutiner for séker anvandning av
MTP som ska sikerstilla att produkten kontrolleras och anvinds korrekt samt att personal far
utbildning.

4. Ansvar

4.1 Myndigheter

Myndighetsansvaret for produkter inom medicinteknik delas mellan Likemedelsverket och
Socialstyrelsen. Likemedelsverket ansvarar for tillsynen av tillverkarna samt deras MTP och
Socialstyrelsen dver den yrkesméssiga anvindningen av produkterna.

4.2 Vardgivaren/omsorgsnimnden
Det dvergripande ansvaret for medicintekniska produkter inom omsorgsforvaltningen aligger

omsorgsndmnden som dven ansvarar for att det finns tillrackliga resurser for att varden kan
bedrivas pa ett indamélsenligt sitt.

4.3 Verksamhetschef enligt HSL.

Verksamhetschefen har ett 6vergripande ansvar enligt SOSFS 2008:1 {or att lagstiftningen om
medicintekniska produkter f6ljs;

1. endast sékra och medicinskt &ndamalsenliga medicintekniska produkter och, till dessa,
anslutna informationssystem anvinds pa patienter, (se 6:1 samt 6:2)

2. endast sdkra och medicinskt dndamalsenliga medicintekniska produkter forskrivs,
utldmnas respektive tillfors till patienter,

3. de medicintekniska produkterna och de, till dessa, anslutna informationssystemen &r
kontrollerade och korrekt installerade innan de anvénds pé patienter, (se 6:2-6:4)

4. information fran tillverkare och myndigheter om de medicintekniska produkterna finns
tillgénglig for hélso- och sjukvardspersonalen och annan berdrd personal, (6:3)

5. rutinerna inom ramen for ledningssystemet finns tillgdngliga for hilso- och
sjukvardspersonalen samt for annan berérd personal, och

6. medicintekniska produkter som har forskrivits, utlamnats eller tillforts till patienter
kan sparas.

4.4 Medicinskt Ansvarig Sjukskoterska (MAS)

Medicinskt ansvarig sjukskoterska (MAS) har ansvaret for att utarbeta dvergripande riktlinjer
for medicintekniska produkter utifrdn Socialstyrelsens foreskrifter. Omsorgsndmnden har
genom delegation dverlatit till MAS beslut som berdr ansvaret for medicintekniska produkter.

Riktlinjerna ska svara for att:
+ sdkra anvindningen och hantering av MTP



» egentillverkade produkter foljer krav enligt géllande foreskrift (omsorgsforvaltningen
skall inte ha egentillverkade produkter)

» anmilningsplikten &r faststélld i en lokal instruktion géllande avvikelsehantering och
anmélningsskyldighet enligt Lex Maria

* rutiner finns tillgidngliga for hélso- och sjukvardspersonal

» tilldimpningen av faststillda rutiner och ansvarsférdelningen f6ljs upp, utvecklas och
sakras

4:5 Ansvarig enhetschef

Ansvarig enhetschef for hilso- och sjukvérdsorganisationen svarar for att det finns
arbetsterapeut, sjukgymnast/fysioterapeut och sjukskoterska i verksamheten samt att de har
den formella och reella kompetens som krévs for att ge en god vérd enligt Hélso- och
sjukvérdslagen.

Ansvarig enhetschef for omvéardnadspersonalen svarar for att all personal har/far
grundldggande utbildning i hur olika MTP ska anvindas och skotas.

Ansvarig enhetschefchef svarar vidare forfor att det utarbetas lokala skriftliga rutiner
utifran upprattad riktlinje for medicintekniska produkter. Rutinerna ska sikerstilla att
omvardnadspersonalen uppfyller sitt ansvar enligt 4:7. Att det finns en namngiven
sjukskdterska med ansvarsomradet medicinteknisk utrustning se punkt 2. Denna sjukskoterska
ansvar for arlig inventering av utrustning samt underhall.

4:6 Hilso- och sjukvardpersonal/Forskrivare

Hailso- och sjukvardspersonalen ansvarar for att arbeta enligt géllande riktlinjer och rutiner for
medicintekniska produkter. Hélso- och sjukvardspersonalen ska kontrollera de
medicintekniska produkterna innan de anvénds pd patienten. Kontrollen ska goras enligt de av
tillverkaren givna instruktioner om sddana finns. Avvikelse/tillbud i samband med MTP ska
snarast dokumenteras i Procapitas avvikelsemodul.

Arbetsterapeut och sjukgymnast/fysioterapeut ansvarar for forskrivning av individuella
hjélpmedel bl a for personlig vard (ADL) och forflyttning samt for arbetstekniska hjalpmedel.
Artikelanvisningar for forskrivare dr framtagna av sortimentsgrupper och beslutade av
hjidlpmedelsutskottet.

Sjukskoterska med forskrivningsrétt har ansvaret for forskrivning av vissa
forbrukningsartiklar (se punkt 5).

Vid forskrivning eller utlimnande av MTP
Enligt 8§ 2008:1 ska den hilso- och sjukvardpersonal som ska anvdnda och hantera
medicinsktekniska produkter ha kunskap om;

* produktens funktion

* risker vid anvindning av produkt

* hantering av produkt

» vilka dtgirder som behover vidtas vid avvikelse med produkt for att minimera

omfattning av vardskada



Forskrivaren ansvarar vidare for;
* beddma hjidlpmedelsbehovet hjdlpmedlet utprovas och anpassas
* produkterna kontrolleras innan de tas 1 bruk
* anvindare, anhorig och personal informeras och handledas i hur hjdlpmedlet ska
anvindas och hanteras
information fran tillverkare (bruksanvisning) om de medicintekniska produkterna finns
tillgénglig, pa svenska, for hélso- och sjukvardspersonalen och annan berdrd personal.
Bruksanvisningen pé det individuella hjdlpmedlet bor finnas i vardtagarens parm. anvéndaren
ska vid behov trinas
* produkten registreras i informationssystem for sparbarhet och sdkring av underhall
» forskrivning f6ljas upp och utvirderas till dess att behov av uppfoljning upphort eller
ansvar for patienten har tagits 6ver av ndgon annan

* produkten atertas och avregistreras nir hjdlpmedelsbehovet upphor O dokumentation

4.7 Omvardnadspersonal/Kontaktperson
I omvérdnadspersonalens/kontaktpersonens yrkesansvar ingar att anvinda medicintekniska
produkter efter utbildning och handledning. I ansvaret ingar att
 att folja utarbetade riktlinjer och rutiner/bruksanvisningar
» ansvara for regelbunden skotsel av produkt t.ex. rengéring, pumpa déick, inspektera
sommar pa lyftselar och balten.
» rapportera felaktigheter, avvikande hindelser och tillbud till AT/SG sé att atgérder
snarast kan vidtas
* Avvikelse/tillbud i samband med MTP ska snarast dokumenteras i Procapitas
avvikelsemodul.
* ¢j anvanda hjdlpmedel till annan person dn de &r utprovade till
* aterldmna hjalpmedel som ej behovs
* kontakta forskrivare vid behov av mer information eller utbildning
* ansvara for att hantera hjidlpmedel enligt givna instruktioner

4.8 Tillverkaren

Ett stort ansvar ligger pé tillverkaren av MTP, forutsatt att produkterna anviands och
underhélls pa foreskrivet sétt. Tillverkaren ska ge den information som brukaren behdver och
bruksanvisning méste vara pa svenska. Produkterna far bara anvéndas tillsammans med enligt
tillverkaren ratt tillbehor 1 annat fall overgér ansvaret fran tillverkaren till anvindaren.

4:9 Hjalpmedelscentralen
Se Hjalpmedelshandbokensamt handbok for forskrivare, se www.ltblekinge.se sok under "H”.

5. Behorighet att forskriva vissa forbrukningsartiklar

Legitimerad sjukskoterska och sjukgymnast/fysioterapeut som dr anstilld i kommunen har
behorighet att forskriva inkontinenshjdlpmedel om de har formell kompetens. Vidare ska
sjukskdterskor vara behoriga att skriva forbrukningsartiklar vid stomi, for att tillfora
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.

5.1 Utbildningskrav

For att forskriva inkontinenshjdlpmedel ska sjukskdterskan antingen inneha kompetens som
distriktsskoterska eller genomgatt en utbildning som ger grundkompetens inom
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inkontinensvérd. For sjukgymnaster géller dven att de ska vara behoriga att forskriva
inkontinenshjdlpmedel. Sjukskoterskan ska dven vara behorig for att forskriva
forbrukningsartiklar vid stomi, for att tillfora kroppen likemedel eller for egenkontroll av
medicinering.

Forutom att ha genomgatt utbildning kravs att forskrivaren bevarar och utvecklar sin
kompetens genom kontinuerlig utbildning och information om nya produkter.

Verksamhetschef ska efter bedomning utse vilka av den behoriga hélso- och
sjukvardspersonalen som ska utova forskrivningsratt. (2008:1 kap 4). Efter avlutad utbildning
sands utbildningsbevis till omsorgschef. Handlingarna diariefors samt léggs till personakten.

6. Kvalitetssikra anvandning och hantering av MTP

6.1 Inkop

De medicintekniska produkter som finns upphandlade ska kopas in enligt géllande
upphandlingsavtal.

Vid inkdp av MTP ska arbetsterapeut, sjukgymnast/fysioterapeut eller sjukskoterska med sin
specifika yrkeskunskap konsulteras. Endast sdkra och medicinskt andamalsenligt ldmpliga
produkter ska kdpas in. Overenskommelse bor goras med leverantdr av produkten att
informera och utbilda personalen.

Inom omsorgsforvaltningen finns f6ljande produkter som dr inkdpta:

Séngar Blodtrycksmanschetter
Golvlyftar Blodsockermaétare
Lyftblock Sug

Oronspol
Lyftsele Individuella larm
Takskenor

Blodtrycksmanschetter skall enligt bruksanvisning kalibreras minst en gdng vartannat &r.
Ansvarig for att detta gors ar sjukskoterskan pé varje boende.

Sug bor kontrolleras en gang vartannat ar. Detta utfors via MTA Blekingesjukhuset
Karlshamn tel.: 0454-733269.

6.1.1 Hyra
Flertalet hjdlpmedel hyrs fran landstinget Blekinges hjdlpmedelscentral. WebSESAM ér
forskrivarnas informations och bestdllningssysystem.

Enhetschef tillsammans med arbetsterapeut ansvarar for beslut om arbetstekniska hjdlpmedel.
For mojlighet att hyra hjdlpmedel frin avtalad leverantor hdnvisas till géllande
upphandlingsavtal.

6.1.2 Avgift for virdtagaren
Avgift tas ut enligt faststdlld taxa frdn omsorgsndmnden (hemsjukvardsavgift).

6.2 Ankomstkontroll, registrering och kassering.
Vid mottagande av produkt ska det sdkras att ritt produkt och bruksanvisning levererats.
Inkdpta MTP ska vid behov mérkas med ett inventeringsnummer.



Berord enhetschef, arbetsterapeut, sjukgymnast/fysioterapeut, sjukskoterska svarar for att det
finns en aktuell forteckning péd medicinteknisk produkt dér det framgar sparbarhet av
utrustning, géllande serviceavtal, garantitid, kontroller och rekonditioneringar.

6.3 Bruksanvisning/Handhavande

Bruksanvisning for MTP ska lamnas ut tillsammans med produkten och vara tillgénglig for
den boende/personal som ska anvidnda den. Innan produkten ldmnas ut ska de kontroller som
anges 1 bruksanvisningen genomforas av forskrivare/legitimerad personal. Utrustning ska
anvédndas och underhéllas 1 enlighet med bruksanvisning och den instruktion som ges av
ansvarig arbetsterapeut, sjukgymnast/fysioterapeut eller sjukskdterska om handhavande och
skotsel. Endast av leverantoren angivna originaltillbehdr och reservdelar far anvindas. Till
hyrda hjélpmedel kan forskrivaren himta bruksanvisning i webSESAM.

6.4 Underhéll-kontroll-service

Ansvar se punkt 4:5, 4:6 och 4;7 for att underhall och service genomfors enligt av
tillverkaren/bruksanvisningens givna instruktioner. Upprittat avtal med HMC for service,
forebyggande underhdll och reparationer av MTP ska anvédndas. Inga ”egenhéindiga”
reparationer fir utforas av annan personal in fran HMC for att utford besiktning skall
gilla.

I underhéll av MTP ingér den regelbundna skotsel av hjdlpmedel som ska goras av
omvardnadspersonal enligt bruksanvisning och hélso- och sjukvardspersonalens instruktioner.
Mindre justeringar och instéllningar ska utforas i enlighet med gillande bruksanvisning och
teknisk dokumentation. Om produkten uppvisar en onormal funktion ska den omedelbart tas
ur drift och kontroll eller service utforas.

6.4.1 Avtal om forebyggande och avhjilpande underhill med HMC

Avtalet omfattar arligt forebyggande underhall av séngar, takskenor, skensysystem med block,
lytfblock, mobila lyftar, taklyftar, tdimta lyft.

Alla utforda tjinster skall dokumenteras pé en servicerapport och denna skall 1dmnas enligt
respektive kommuns 6nskemal. Produkter som omfattas av forebyggande underhall ska forses
med maérke for den drliga besiktningen. Leverantoren ska vara tillginglig for felanmélan
vardagar 8.00-16.00 . Underhallet ska pabdrjas inom 24 timmar (mén-fred) efter bestillningen
nér det géller lyftar och séngar.

6:5 Flytt av singar
Vid behov av flytt av vardsdng till annat rum eller boende skall alltid arbetsterapeut kontaktas.
Arbetsterapeut kontaktar HMC som ombesorjer flytt och eventuell montering.

6:6 Individuella larm

Tex, dorrvakt, mattlarm, sdngvakt, rorelselarm.

Det ar alltid sjukskoterska som beslutar om individuella larm. Se riktlinje ”Skydds- och
frihetsbegransande dtgirder.

Larmen &r oftast anpassade till boendets centrala larmsystem. Enhetschef ansvarar for att det
finns de larm som behdvs samt ansvarar for lokala rutiner som géller det tekniska
handhavandet. Se larmansvarig punkt 6.6.1.



6.6.1 Larmansvarig
Av enhetschef utsedd, utfor de av enhetschet framtagna lokala riktlinjer for tekniska
handhavandet av larm:
* Vid bestillning — stimma av med enhetschef
* Funktionskontroll av larm i samband med installering samt i enlighet med
tillverkarens instruktioner.
* Se till att batterier och 6vriga material finns hemma, byta batterier vid behov
Atgirda mindre fel

» Skota kontakten med ansvarig leverantdr 0 Programmera om larm och radera vid
behov
* Vid problem, kontakta installatdren.

7. Antidecubitusmadrasser
Sjukskdterska eller arbetsterapeuten gér bedomningen att vardtagaren ér i behov av
antidecubitusmadrass som forskriver specialmadrassen.

8. Avvikelse med MTP och anmélningsskyldighet enligt Lex

8.1 Anmiilningsplikt vid olyckor och tillbud

All personal ska omgaende anméla fel eller brister hos MTP till tjdnstgérande
arbetsterapeut/sjukgymnast/fysioterapeut/sjukskoterska eller ansvarig chef. Avvikelse/tillbud i
samband med MTP ska snarast rapporteras pa avvikelserapport och dokumenteras i Procapitas
avvikelsemodul samt i journal. Ansvarig chef ska omgdende paborja utredning av hindelsen
samt informera leverantdren om tillbudet. Handelsen ska rapporteras till MAS inom en vecka.
Skyldigheten att informera leverantren grundar sig pa foretagets ansvar att utreda héndelser
dér deras produkter dr inblandade.

Medicinskt Ansvarig Sjukskdterska (MAS) gor en bedomning om héndelsen ska hanteras 1 det
lokala sékerhetsarbetet eller om anmélan ska goras till den berdrda tillverkaren, eller dennes
representant, och till Likemedelsverket. Nér en patient skadats eller riskerats att bli allvarligt
skadad giller dven bestimmelserna i Lex Mariaforeskriften. Vid hdndelser med
egentillverkade produkter ska anmélan ske till Socialstyrelsen pé sérskild blankett.(SoSB
47025 finns som bilaga till SOSFS 2008:1)

8.2 Utredning av hindelsen

Den MTP sparas, tillsammans med bruksanvisning och forpackning, for att sdkerstilla
produktidentiteten och for att kunna utredas av tillverkaren och Likemedelsverket.
Undersokning av produkten ska kunna goras i verksamhetens lokaler och all ytterligare
information som behovs for utredningen ska ldmnas.

9 Avliden brukare
Niér en brukare avlider kommer inte hjdlpmedelshyran att stoppas automatiskt.
Hyran stoppas av HMC nér vi fitt himtorder, eller besked om hidmtning pd annat sétt.



