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Allmant

Medicinskt ansvariga sjukskoéterskor (MAS) och Medicinskt ansvariga for
rehabilitering (MAR) i Sérmland har utarbetat en lansgemensam riktlinje for
medicintekniska produkter. Denna riktlinje utgar fran den lansgemensamma
riktlinjen men ar anpassad for att kunna implementeras i Oxeldsunds
Kommun.

Syfte

Att sdkerstélla att hantering och anvandning av medicintekniska produkter
uppnar en hog patientsakerhet.

Lagar och férordningar

Halso- och sjukvardslagen (2017:30)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745

Lag om medicintekniska produkter (2021:600)

Forordning om medicintekniska produkter (2021:631)
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2003:11) om medicintekniska
produkter

Socialstyrelsens foreskrift (HSLF-FS 2021:52) om anvandning av
medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden

Ovrig information

Vardhandboken

Hyagienrutiner for kommunal hélso-och sjukvard i Sérmland. Region
Sormland Smittskydd/vardhygien Sérmlands kommuner
Forskrivning av hjalpmedel. Stod vid forskrivning av hjdlpmedel till
personer med funktionsnedséattning. Socialstyrelsen 2016 (reviderad

2021)

Ar det en medicinteknisk produkt? - Lakemedelsverket



https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/halso-och-sjukvardslag-201730_sfs-2017-30/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2021631-med-kompletterande_sfs-2021-631/
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2003-11#lvfs200311grundfreskrift
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2003-11#lvfs200311grundfreskrift
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/202152-om-anvandning-av-medicintekniska-produkter-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/202152-om-anvandning-av-medicintekniska-produkter-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.vardhandboken.se/arbetssatt-och-ansvar/medicintekniska-produkter/oversikt/
https://samverkan.regionsormland.se/for-vardgivare/smittskydd-och-vardhygien/vardhygien/basala-hygienrutiner/
https://samverkan.regionsormland.se/for-vardgivare/smittskydd-och-vardhygien/vardhygien/basala-hygienrutiner/
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2021-12-7673.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2021-12-7673.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/ovrigt/2021-12-7673.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/ar-det-en-medicinteknisk-produkt#hmainbody1
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Definition

Medicintekniska produkter anvands for att pavisa, forebygga, overvaka,
behandla eller lindra en sjukdom samt kompensera en skada eller ett
funktionshinder. En medicinteknisk produkt kan vara instrument, apparat,
anordning, programvara, implantat, reagens, material eller annan artikel.
Forutsattningen ar att en medicinteknisk produkt ska anvandas pa
manniska och ha nagot eller nagra av féljande medicinska andamal:

o diagnos, profylax, évervakning, prediktion, prognos, behandling eller
lindring av sjukdom

e diagnos, Overvakning, behandling, lindring av eller kompensation for
en skada eller funktionsnedsattning

e undersdkning, ersattning eller &ndring av anatomin eller av en
fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller
patologiskt tillstand

¢ tillhandahallande av information genom undersdkning in vitro av
prover fran manniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod
och vavnad.

Medicinteknisk produkt omfattar saledes en mangd olika produkter allt fran
enkelt forbrukningsmaterial som katetrar och munskydd till avancerad
utrustning som respiratorer.

Exempel pa vanliga medicintekniska produkter som finns i kommunen &r:

rollator
inkontinenshjalpmedel
vardsang

personvag
blodtrycksmanschett
saturationsmatare

lift

Ytterligare information gallande medicintekniska produkter finns pa
lakemedelsverket.se (1&nk)



https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/ar-det-en-medicinteknisk-produkt#hmainbody2
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/ar-det-en-medicinteknisk-produkt#hmainbody2
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Ansvar

Vardgivare

Vardgivaren har det 6vergripande ansvaret.
Vardgivaren ansvarar for att kraven pa god och saker vard uppfyllas — i
detta fall vard- och omsorgsforvaltningen och vard- och omsorgsnamnd.

Verksamhetschef for halso- och sjukvard

att verksamheten organiseras pa ett satt som mojliggor en saker
anvandning och hantering av medicintekniska produkter

att endast sékra och medicinskt andamalsenliga produkter och, till
dessa, anslutna informationssystem forskrivs, utlamnas och
anvands

att produkterna ar kontrollerade och korrekt installerade

att rutiner/ instruktioner finns tillgangliga for berérd personal
gallande produkter och dess hantering

att produkter som har forskrivits och lamnats ut ska vara mdjliga att
spara

att beddéma om personalens utbildning ar tillracklig mot bakgrund av
den kompetens som kravs géllande utbildningsansvar, forskrivning,
lamna ut och ta fram skriftliga instruktioner

att rutiner/instruktioner for att hantera medicintekniska produkter
enligt riktlinjen finns

MAS/MAR

att utforma riktlinje for medicinsktekniska produkter

att folja upp att riktlinjer foljs, sa att patienterna far en séker och
andamalsenlig halso-och sjukvard, vilket inkluderar medicinteknisk
utrustning av god kvalité inom kommunens ansvarsomrade

att utreda, anmala och félja upp allvarliga avvikelser som ror
medicintekniska produkter till tillverkare och Lakemedelsverket. Har
patienten drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av en allvarlig
skada eller sjukdom ska en anmaélan enligt Lex Maria goras till
Inspektionen for vard och omsorg (1VO).

att vara stod till enhetschefer
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Enhetschef

att lokala rutiner upprattas

att all berord personal har tillracklig utbildning i anvéandandet och
handhavande av medicintekniska produkter.

att all personal har kdnnedom och efterlever de rutiner och
instruktioner som finns tillgangliga

att alla medicintekniska produkter tas ur bruk vid konstaterad skada
pa utrustningen eller vid misstanke om fel p& utrustningen

att lokal forteckning dver enhetens produkter uppréttas och att
information om produkterna finns tillgéngliga

att service- och kalibreringsavtal finns

att paborja utredning vid avvikelse gallande medicintekniska
produkter

Forskrivare

att alla faserna i forskrivningsprocessen utférs- bedémning,
utprovning, anpassning, information, instruktion, utbildning,
uppfdljning och dokumentation.

Personal som anvander medicinsktekniska produkter

att veta hur produkten fungerar och ska anvandas

att veta vilka risker som kan finnas med att anvanda produkten

att veta vem som ska kontaktas om patientens tillstand forandras sa
att behovet av medicintekniska produkter bor utredas pa nytt eller
om medicintekniska produkter gar sonder eller inte fungerar som det
ska

att veta vilka atgarder som ska vidtas for att begransa en
vardskadas omfattning nar en negativ handelse intraffat

att rapportera tillbud och avvikelser

att utfora underhall och rengoring av medicintekniska produkter

Individens ansvar av forskrivna hjalpmedel regleras i hjalpmedelscentralens
dokument "1an av hjalpmedel”.

Risker, sakerhet, underhall

De risker som kan finnas i samband med anvandandet av medicintekniska
produkter ska alltid bedomas i forhallande till den nytta som produkten eller
behandlingen medfor for patienten. For att forebygga att fel och brister
uppstar i de medicintekniska produkterna sa ska underhall utféras
regelbundet.


https://samverkan.regionsormland.se/for-vardgivare/hjalpmedel/
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Saker anvandning av medicintekniska produkter kraver att det alltid finns
tillgang till bruksanvisning. Bruksanvisningen raknas som en del av
produkten och ska darfoér forvaras i anslutning till produkten.
Bruksanvisningen ska vara skriven pa svenska och far inte skrivas om.

Anmalningsplikt

En handelse som orsakat, eller skulle kunnat orsaka, en persons dod eller
en allvarlig forsamring av en persons hélsotillstand ska meddelas
medicinskt ansvarig sjukskoéterska, enhetschef samt berérd forskrivare
snarast. Verksamhetschef enligt halso- och sjukvardslagen ska utse
anmalningsansvarig. | kommunen &r MAS anmaélningsansvarig och ska
gora anmalan till Inspektionen for vard och omsorg (IVO) enligt Lex Maria.
Handelsen ska ocksad anmalas till tillverkaren och till lakemedelsverket

Om den medicintekniska produkten hyrs av hjalpmedelscentralen ska
handelsen rapporteras dit och man far komma éverens om, i varje enskilt
fall, vem som gor anmalan till lakemedelsverket och tillverkaren.

Vid negativa handelser med arbetstekniska hjalpmedel ansvarar den som
av verksamhetschefen utsetts att anmala.

Hantering av en medicinskteknisk produkt vid en
negativ handelse och tillbud

All personal ar skyldig att rapportera om en negativ handelse eller ett tillbud
har intréffat med en medicinskteknisk produkt. Enhetschef ansvarar for att
en utredning pabdrjas. Orsaken kan vara funktionsfel pa produkten men
aven handhavandefel. Rapportering sker genom avvikelsehantering enligt
lokal avvikelserutin. MAS/MAR ska kontaktas om utredning tyder pa
allvarlig skada eller om risk for allvarlig skada féreligger.

Alla avvikande handelser med medicintekniska produkter ska atgardas pa
féljande satt:

e om utrustningen/produkten gatt sénder - stall undan den och
markera med skylt "FAR EJ ANVANDAS” och meddela legitimerad
personal

reparera och/eller rengdr inte, slang ingenting

ta vara pa tillbehor, bruksanvisning och eventuell férpackning
anteckna aktuella installningar

rapportera omgaende till enhetschef och legitimerad personal
ar hjalpmedlet individuellt forskrivet, ska férskrivaren meddelas
avvikelserapport skrivs i bade kommunens och
hjalpmedelsleverantorens verksamhetssystem

e enhetschef ansvarar for att utredning pabdrjas
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CE-markning

Alla medicintekniska produkter som anvands i verksamheten ska vara CE-
markta. CE-markningen star for att tillverkaren ansvarar for att produkten
uppfyller de vasentliga krav som finns angivna i Lakemedelsverkets
forfattningssamling (LVFS 2003:11).

Tillverkarens ansvar géller bara da produkten anvands pa det satt som
anges i den produktinformation som medféljer produkten.

Egentillverkade produkter far inte anvandas i kommunens verksamhet.

Lokal férteckning och krav pa rutin

Varje enhet ska ha en forteckning pa enhetens medicintekniska produkter
och rutiner for hantering.

Forteckningen ska innehdlla;

typ av produkt

vem som ager produkten

datum for inkdp/installation

leverantdr (kontaktuppgifter)

vem som ansvarar for att besiktning/kontroll och service sker
vem som utfor installation/ besiktning/kontroll och service
nar senaste besiktning/kontroll/ service utférdes

tidsintervall for service

kassering

uppdatering av forteckning ska ske I6pande, nar det skett nagon
férandring av ovan namnda punkter.

Rutiner ska hantera;

e rutin fér ankomstkontroll och markning

hur man sakerstaller att forebyggande underhall sker enligt fastlagd
tidplan

att sékerhetskontroll utférs regelbundet

att personal utbildas i hur man skoter och rengér utrustningen

hur ofta hjalpmedel ska rengdras

dokumenterad ansvarsférdelning

hur felanmalan och avvikelser ska hanteras

Vid rengoring och aterlamning av hjalpmedel ska Hygienrutiner for
kommunal hélso-och sjukvard i Sérmland och Vardhandboken fdljas.
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Dokumentation

Dokumentationen av de medicintekniska produkterna ska innehalla all
information som behovs for att en produkt ska kunna anvandas pa ett satt
som ar sakert for patienter, narstaende och personal. | detta ingar att
ansvarsfordelning, behorighet att forskriva samt information om installation,
ankomstkontroll, markning, utbildning samt hur férebyggande och
avhjalpande underhall ska utféras. Dessutom ska det finnas dokumenterat
hur felanmalan och handelser med medicintekniska produkter ska hanteras
samt nar och hur kassering ska ske



