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Medicintekniska produkter, riktlinje

Bakgrund

Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i h&lso- och
sjukvarden, HSLF-FS 2021:52 reglerar anvandningen av medicintekniska produkter. Den
galler fr o m 15 juli 2021 och ersatter SOSFS 2008:1.

Foreskriften ska tillampas vid:
e anvandning av medicintekniska produkter pa en patient eller vid analys av prov pa
patient.
o forskrivning samt utlamnade av medicintekniska produkter till patienter.
¢ tillférande av medicintekniska produkter till patienter.
e rapportering av negativa handelser och tillbud.
e informationssystem som ar anslutna till medicintekniska produkter.

e sarskild behdrighet att forskriva forbrukningsartiklar inom ramen for
lakemedelsformanerna.

e hantering av medicintekniska produkter exempelvis underhall och transporter.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 (MDR) tillampas sedan 26 maj
2021 for medicintekniska produkter, lank, och galler fér medicintekniska produkter som har
kommit ut pa marknaden efter det datumet. Forordningen sakerstéller sakerheten och
prestandan av medicinteknisk utrustning. Enligt Lakemedelsverket maste alla tillverkare av
medicintekniska produkter ha ett kvalitetsledningssystem, och aven bli ersattningsskyldiga
for skador som orsakas av defekta produkter. Malsattningen ar att forbattra
patientsakerheten genom att inféra strangare metoder for bedémning och évervakning pa
marknaden.

Syfte

Tydliggora och sékerstalla hanteringen och anvandningen kring medicintekniska produkter i
syfte att uppna en hog patientsakerhet.

Personalkategori

Samtliga kategorier av vardpersonal inom Vard- och omsorgsforvaltningen och
Socialférvaltningen, som forskriver och/eller hanterar medicintekniska produkter.
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Utforande

Rutiner for anvandning och hantering av medicintekniska produkter
enligt HSLF-FS 2021:52

Varje vardgivare ska faststalla rutiner for anvandning och hantering av medicintekniska
produkter i verksamheten. Vardgivaren ska genom rutinerna sakerstalla att

verksamheten organiseras pa ett satt som mojliggor en séker anvandning och
hantering av medicintekniska produkter,

endast sékra och medicinskt andamalsenliga medicintekniska produkter och, till
dessa, anslutna informationssystem anvands pa patienter,

endast sékra och medicinskt andamalsenliga medicintekniska produkter forskrivs,
lamnas ut respektive tillfors patienter,

medicintekniska produkter och de, till dessa, anslutna informationssystemen ar
kontrollerade och korrekt installerade innan de anvands pa patienter,

information fran tillverkare och myndigheter om medicintekniska produkter finns
tillganglig for halso- och sjukvardspersonalen och annan berord personal,
rutinerna inom ramen for ledningssystemet finns tillgangliga for halso- och
sjukvardspersonalen samt for annan berdrd personal, och

medicintekniska produkter som har forskrivits, lAmnats ut eller tillforts till patienter kan
sparas

Varje vardgivare ska faststélla rutiner for forskrivning, utlamnande och tillférande av en
medicinteknisk produkt till en patient. Vardgivaren ska genom rutinerna sakerstalla att

patientens behov identifieras och att produkten motsvarar hans eller hennes behov,
produkten provas ut och anpassas till patienten,

produkten samordnas med produkter som tidigare har forskrivits, lamnats ut eller
tillférts till patienten,

en beddmning gors av behovet av anpassning av patientens hemmiljo for att
produkterna ska kunna fungera tillsammans pa ett sakert satt,

sakerhetsatgarder vidtas for anpassning av patientens hemmiljo, om det behovs,

information ges till anvandaren om hur produkten ska anvandas och vilka atgarder
som ska vidtas i enlighet med tillverkarens sakerhetsforeskrifter,

anvandaren instrueras och trénas i att anvanda produkten,
produkten registreras i vardgivarens system for underhall, och 3 HSLF-FS 2021:52.

forskrivningen, uttimnandet eller tillférandet till patienten f6ljs upp och utvarderas
fram till dess att behovet upphort eller ansvaret for patienten 6vertagits av en annan
vardgivare.
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KOMMUN

Vad ar en medicinteknisk produkt
En medicinteknisk produkt &r en produkt som enligt tillverkaren ska anvandas for att:

e pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom

e pdvisa, dvervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsattning

e undersdka, andra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process

Medicintekniska produkter delas in i olika grupper — medicinteknisk utrustning, arbetsteknisk
utrustning och individuellt forskrivna hjalpmedel. Nedanstaende ar exempel pa
medicintekniska produkter, som kan férekomma inom kommunal vard- och omsorg:

Grupp | Grupp Il Grupp llI

Medicinteknisk utrustning Arbetsteknisk Individuellt forskrivna
utrustning hjalpmedel

Blodglukosmétare Transportrullstolar Rullstolar - manuella och

eldrivna

Blodtrycksmaétare Personlyftar — Ganghjalpmedel
station&ra och mobila

Inhalatorer Dusch/toalettstolar Hygienhjalpmedel

Infusionspumpar Elsangar Elséngar

Oxygenkoncentratorer Diskdesinfektorer Lyftselar

Oxygenflaskor Spoldesinfektorer Antidecubitusmadrasser

TENS-apparater EP-larm

Engangsartiklar. T.ex. KAD,
kateterset, sprutor, kompresser,
stomimaterial

Vad ar en specialanpassad medicinteknisk produkt

En specialanpassning avser de atgarder som kravs da den enskilda patientens behov inte
kan tillgodoses genom befintliga produkter inom eller utanfor Hjalpmedelscentralens
sortiment, se lank.

En specialanpassning ar nér ett hjalpmedel och/eller tillbehor kombineras pa annat satt an
vad tillverkaren avsett.

e konstruktionsméssiga ingrepp gors.

e etttillagg gors pa en fardig produkt.

e en ny produkt konstrueras och tillverkas.

e produkten anvands pa ett nytt satt eller inom ett nytt anvandningsomrade.
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Forskrivare anvisar hur produkten behdver anpassas/konstrueras for att tillgodose en
specifik namngiven patients behov, godkanner anpassningen/konstruktionen och ansvarar
darefter for produkten. Produkten far endast anvandas avttill den patient den ar
anpassad/konstruerad till.

Vid specialanpassning/-tillverkning av produkt évergar ansvaret som tillverkare till
Hjalpmedelscentralen och forskrivaren, som delar pa ansvaret.

Specialanpassningen ska utféras av behorig hjalpmedelstekniker efter skriftlig anvisning fran
forskrivare. Hjalpmedelstekniker ansvarar for att hjalpmedlet ar lampligt att anpassa och att
anpassningen ar utford pa fackmannamassigt satt. Produkten marks med "Specialanpassad
produkt” och CE-markning tas bort, undantagsfall finns, se lank.

Ansvaret for produktens egenskaper ligger pa forskrivaren, som ska godkanna anpassningen
innan den tas i bruk. Foérskrivaren ansvarar for anpassningens funktionella del.

Specialanpassningen ska dokumenteras noggrant i patientjournalen. De dokument som
erhalls fran Hjalpmedelscentralen i samband med specialanpassningen ska arkiveras och
sparas i 10 ar.

Det ar forbjudet att:

o tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har.

e inge oriktig forestallning om behandling eller diagnos.

e underlata informera om risker.

e foresla andra anvandningsomraden for produkten an de som den anpassats for.

Sparbarhet
Hjalpmedel som har forskrivits, utlamnats eller tillforts patienten ska kunna sparas.

Genom registreringssystemet WebSesam sakerstélls sparbarheten av de produkter som
forskrivits/kopts in via Hjdlpmedelscentralen. Alla produkter som férskrivs individuellt
registreras i WebSesam. Hyreshjalpmedel och grundutrustning, som ar inképt via
Hjalpmedelscentralen, ar markta med ett individnummer. Grundutrustning som Alingsas
kommun kopt in direkt (ej via Hjalpmedelscentralen) ar ocksa markt med ett specifikt
nummer.

Individuellt férskrivna hjalpmedel samt personligt utprovad grundutrustning ska
dokumenteras i patientjournalen, typ av hjalpmedel samt individnummer ska framga.

Ovriga medicintekniska produkter som anvands ska ocksé kunna spéras. Produkterna ska
markas upp och produktnamn, placering, inkdpsdatum, datum for kassering samt service-
och besiktningsdatum ska dokumenteras.
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Forskrivarens kompetens

Forskrivande arbetsterapeut, fysioterapeut/sjukgymnast samt sjukskoterska ska ha
k&nnedom och kunskap om:

e hur hjalpmedelsverksamheten &r uppbyggd.

e ansvaret som forskrivare och hjalpmedelshantering enligt gallande lagstiftning,
férordningar och foreskrifter.

e gallande samverkansavtal, riktlinjer, rutiner, anvisningar, rekommendationer och
policys gallande forskrivning av hjalpmedel och vissa férbrukningsartiklar.

e forskrivningsbart sortiment.
¢ olika hjalpmedel och deras egenskaper, samt risker vid anvandning.

o vilka atgarder som behover vidtas for att begransa en vardskadas omfattning nar en
negativ handelse har intraffat.

Behorighet att forskriva vissa forbrukningsartiklar

Enligt SOSFS 2008:1 4kap 28 ska legitimerade sjukskoterskor och
fysioterapeuter/sjukgymnaster vara behoriga att forskriva forbrukningsartiklar som anvands
vid urininkontinens, urinretention eller tarminkontinens. For att erhalla forskrivningsratt kravs
anstallning i Alingsas kommun samt att man utses av verksamhetschef HSL for forskrivning
av ovan angivna forbrukningsartiklar. | Alingsas kommun &r det sjukskaterskor som far den
forskrivningsratten.

Grundutrustning

Verksamheter i forvaltningens lokaler ska vara utformade och ha den utrustning som kravs
sa att miljon motsvarar de behov som finns for den verksamhet som ska bedrivas och for de
som vistas dar. Grundutrustning ska kunna anvandas utan stérre anpassning och nér
behovet upphort ska annan person kunna anvanda hjalpmedlet.

e grundutrustningsforradet bestar av egeninkdpta medicintekniska produkter enligt
avtal

e inkdp, besiktning, reparationer, service och utrangering utférs av servicetekniker —
registreras i hjalpmedelsmodul i Magna cura

o Arbetsterapeut, fysioterapeut och sjukskoterska ar behjalplig vid inventering av behov
och som st6d och rad vid nyinkop.

Rengdring av medicintekniska produkter

Individuellt forskrivna hjalpmedel samt grundutrustning (vardsangar, lyftar, hygienstolar,
transportrullstolar etc.) ska rengoras regelbundet samt vid behov enligt tillverkarens
instruktioner. Se rutin fér stad och rengoring pa aldreboende och korttid.

For att sékerstalla en saker anvandning ar det viktigt att rengdring, desinfektion och eventuell
sterilisering sker enligt tillverkarens anvisningar. Anvisningarna ska finnas tillgangliga pa
svenska.
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Instrument och medicintekniska produkter for flergangsbruk, (peanger, pincetter,
termometrar etc.) bor rengoras sa snart som mdajligt efter anvandning for att avliagsna
organiskt material sdsom blod, vavnadsrester etc. Det &r viktigt att anvanda utvarderade
metoder for rengoring av flergangsprodukter, se lank till Vardhandboken.

Ansvar

Ansvarsfordelning medicintekniska produkter (MTP)

Alla medicintekniska produkter ska anvéndas pa ett sékert sétt.

Den medicintekniska utrustningen ska fungera pa det satt som ar avsett varje gang
den anvands for att inte medfora skada for patienten eller personalen.

Alla anvandare av MTP-produkter ska kanna till produkten val och ha god kunskap
om hur den fungerar och ska anvandas.

Bruksanvisning ska finnas i nara anslutning av produkten.

Produkten ska monteras, anvandas, rengéras och underhallas enl. information fran
leverantdrenttillverkaren samt enligt de lokala rutinerna fér MTP.

Personer utan behorighet far inte reparera eller pa annat satt forandra MTP.

Ansvar verksamhetschef HSL

Verksamhetschefen ansvarar for att:

endast sdkra och medicinskt &andamalsenliga medicintekniska produkter och, till
dessa, anslutna informationssystem anvands.

de medicintekniska produkterna och de, till dessa, anslutna informationssystem ar
kontrollerade och korrekt installerade innan de anvands.

forskrivare erhallit adekvat utbildning.

information fran tillverkare och myndigheter om de medicintekniska produkterna finns
tillganglig for halso- och sjukvardspersonalen och annan berord personal.

bruksanvisning eller annan information gallande hjalpmedlen finns tillganglig for all
bertrd personal.

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

medicintekniska produkter som anvands kan sparas.

Ansvar enhetschef legitimerad personal

Enhetschef rehab och enhetschef for sjukskoterskor ansvarar for att:

legitimerad personal ges mgjlighet att inhamta de kunskaper och den behdrighet som
kravs for att arbeta med forskrivning av hjalpmedel och medicinteknisk utrustning.

oerfarna/nyutbildade forskrivare ges maijlighet till handledning av erfaren
forskrivarkollega.
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rehabassistenter ges mdjlighet att inhamta de kunskaper och den behérighet som
kravs for att arbeta med hjalpmedelsforrad, montering av hjalpmedel hos patient samt
aterlamnande av hjalpmedel.

oerfaren/nyutbildad rehabassistent ges majlighet till handledning av erfaren
kollega/arbetsterapeut/fysioterapeut/sjukgymnast.

servicetekniker ges mgjlighet att inhAmta de kunskaper och den behérighet som
kravs for att arbeta med kommuninkdpt grundutrustning — service, reparationer,
besiktning etc.

oerfaren/nyutbildad servicetekniker ges mdjlighet till handledning av erfaren kollega.

att forskrivares, rehabassistenters och serviceteknikers kompetens uppratthalls
genom adekvata och kontinuerliga vidareutbildningsinsatser.

ta fram underlag till verksamhetschef HSL sa att en forteckning éver den legitimerade
personalens forskrivningsratt kan upprattas.

Utdver ovanstadende ansvarar aven enhetschef for legitimerade for medicinteknisk och
arbetsteknisk utrustning (Medicintekniska produkter grupp 1 och 2) som kops in till
verksamheten.

Ansvar forskrivare

Forskrivande arbetsterapeut, fysioterapeut/sjukgymnast samt sjukskoterska ansvarar for att
félja forskrivningsprocessen i Vastra Goétaland och ska:

utreda och darigenom identifiera patientens behov.

bedéma om det finns nagra risker med en hjalpmedelsforskrivning, samt vilka
konsekvenser det far om inte hjalpmedlet forskrivs, se beslutsstod.

prova ut, anpassa och forskriva hjalpmedel till patienten.
ha tagit del av bruksanvisning och anvandarmanual for hjalpmedlet.

veta hur hjalpmedlet fungerar, att det fungerar och kunna anvanda det pa ett adekvat
satt.

sa langt som mojligt utforma och genomféra forskrivningen i samrad med patienten.
ansvara for att forskrivet hjalpmedel motsvarar patientens behov.

kontrollera hjalpmedlet enligt tillverkarens instruktioner, innan det anvands.
samordna hjéalpmedlet med eventuellt tidigare forskrivna hjalpmedel.

ansvara for att sakerhetsatgéarder vidtas fér anpassning av hemmiljon, om det behovs
for att forskrivna hjalpmedel ska kunna fungera tillsammans pa ett sakert satt.

informera anvandaren om hur hjalpmedlet ska anvandas och de atgarder som ska
vidtas i enlighet med tillverkarens sékerhetsforeskrifter.

instruera och trana anvandaren av hjalpmedilet.
se till att hjalpmedlet registreras/avregistreras i vardgivarens system (WebSesam).

dokumentera utredning, riskanalys, mal, forskrivning, maluppfyllelse och resultat i
patientens journal.
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o fdlja upp och utvardera forskrivningen, fram till dess att behovet upphort eller
ansvaret for patienten har tagits 6ver av nagon annan. Resultatet av
uppféljning/utvardering ska dokumenteras i patientens journal.

Utéver ovanstaende ansvarar forskrivare aven for att:
e bruksanvisning och annan information fran tillverkaren alltid lamnas ut och finns
tillganglig for berérda.

¢ instruktioner ges och information lamnas till den personal som ska hantera individuellt
férskrivna hjalpmedel via "Bestallning arbetsterapeut/fysioterapeut/sjukskoterska”.

¢ Vid negativa handelser och tillboud omhanderta produkten, méarka upp den vél och
rapportera handelsen enligt riktlinje och manual fér avvikelsehantering.

Delegering

¢ Anvandande av medicintekniska produkter kan behéva delegeras for att
sakerstalla att patientsakerheten bibehalls, se riktlinje delegering.

Ansvar enhetschef:

e omvardnadspersonalen ska ha tillracklig kunskap om de medicintekniska produkter
som hanteras, och de riskmoment som ar férknippade med anvandningen.

e omvardnadspersonal ska vara insatta i de rutiner som géller vid hantering, rengoring,
felaktigheter, avvikelser, olyckor och tillbud med medicintekniska produkter.

Ansvar omvardnadspersonal

Samtliga kategorier av omvardnadspersonal som anvander medicintekniska produkter, ska
ha kunskap om:
e produkternas funktion,
e riskerna vid anvandning,
e de atgarder som behover vidtas for att begransa omfattningen av skador nar en
olycka intraffar.
Den som anvéander en medicinteknisk produkt ansvarar for att:

¢ hatagit del av bruksanvisning och anvandarmanual fér utrustningen,

e veta hur produkten fungerar, att den fungerar och kunna anvanda den pa ett adekvat
satt,

e ha kunskap om riskerna vid anvandning av produkten,
e rapportera handelser dar medicintekniska produkter ar involverad i kommunens
avvikelsesystem, se lank (galler all personal)

De medicintekniska produkterna funktion ska kontrolleras innan anvandning i enlighet med
tillverkarens instruktioner.
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Det ar medicinskt ansvarig for rehabilitering, MAR, som ar anmalningsansvarig till
IVO/Lakemedelsverket avseende negativa handelser och tillbud med hjalpmedel.

Ansvarig i verksamheten
e Varje enskild medarbetare ansvarar for att folja riktlinjen.
¢ Enhetschefen har ansvaret for att riktlinjen ar kéand och féljs i verksamheten.

e Verksamhetschefen for halso- och sjukvard har det 6vergripande ansvaret for att
riktlinjen implementeras inom verksamhetsomradet.
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Handboken for personligt forskrivna hjalpmedel i Vastra Gotaland.
www.vgregion.se/hjdlpmedelochLMN

Koncept for forskrivarkompetens https://www.vgregion.se/halsa-
ochvard/vardgivarwebben/vardriktlinjer/hjalpmedel/koncept-for-forskrivarkompetens/
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