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1. INLEDNING

For att kunna bedriva god och saker vard och omvardnad kravs att vissa
medicintekniska produkter finns att tillga i verksamheten. | socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2008:1) regleras anvandning av medicintekniska produkter i
hélso- och sjukvard.

Medicintekniska produkter ar enligt EU:s medicintekniska direktiv en produkt
som enligt tillverkaren ska anvéndas for att:
e Padvisa, forebygga, vervaka, behandla eller lindra en sjukdom
e Pavisa, dvervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller ett
funktionshinder
e Understka, andra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process
e Kaontrollera befruktning

Medicintekniska produkter ar en mangd olika produkter, fran enkla
forbrukningsartiklar till hogteknologisk utrustning som t ex datortomografer.
Medicintekniska produkter omfattar dven hjalpmedel (t ex rollatorer, hygienstolar,
rullstolar) och medicinska behandlingshjalpmedel (t ex inhalatorer, ventilatorer).

De grundkrav som anvéndaren av Medicintekniska produkter ska stélla &r;
e att produkten ska ha sin specifika funktion varje gang den anvands
e att produkten inte ska medféra skada, onormalt obehag, eller risk
e att utrustning som inte langre anvands, tas ur bruk och forflyttas fran
arbetsplatsen
e att utrustningen anvands effektivt, for den enskildes basta och for
kommunens ekonomi.

2. ANSVARSFORDELNING

All personal har sitt eget yrkesansvar som innebér att man sjalv ansvarar for att
bara anvanda den utrustning som man har kompetens for. Saknas kompetens for
nagot sa ar man sjalv skyldig att informera om detta till sin chef.

Vardgivarens ansvar

Vardgivaren ska sakerstalla att det i ledningssystemet finns rutiner for hur varje
enhet ska organiseras for att mojliggora en saker anvéndning och hantering av
medicinteknisk utrustning. Av rutinen ska framga vilken funktion som &r utsedd
att folja upp att rutinerna efterlevs och pa vilket sett uppfoljningen genomfors



4(9)

Medicinskt ansvarigas ansvar
Ansvarar for att;

ansvar for uppréttande och revidering av direktiv for medicintekniska
utrustning,

patienterna far en saker och andamalsenlig halso- och sjukvard, vilket
inkluderar medicintekniska utrustning, av god kvalitet inom kommunens
ansvarsomrade,

anmalan gors till den ndmnd, som ansvarar for ledningen av kommunens
hélso- och sjukvard, om en patient i samband med vard eller behandling
drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom
Anmalan om allvarlig handelse till Inspektionen for vard- och omsorg och
lakemedelsverket

Verksamhetschefens ansvar
Ansvarar for att;

det finns rutiner som utgar fran lagstiftning och direktiv for att hantera
medicintekniska utrustning,

den halso- och sjukvards personal som forskriver medicintekniska
utrustning har tillracklig kompetens,

all information fran tillverkare och myndigheter finns tillganglig for den
personal som kommer i kontakt med produkterna,

endast sakra och medicinsk andamalsenliga produkter anvands, forskrivs,
lamnas ut till patient,

all medicintekniska produkterunderhalls och kvalitetssakras samt tas ur
bruk vid konstaterad skada pa utrustningen eller misstanke om fel pa
utrustningen,

bruksanvisning och anvandarmanual finns tillgangliga for patienten och all
personal som ska anvanda utrustningen,

forskriven medicinteknisk utrustning kan sparas,

all berérd personal har tillracklig utbildning i anvdndande och
handhavande av den medicintekniska utrustningen. Detta géller &ven
nyanstalld personal och tillfallig/vikarierande personal,

rutiner finns for rapport av handelser med medicintekniska produkter
involverat.

Legitimerad hélso- och sjukvardspersonals ansvar:
Den som lamnar ut eller tillfér en medicinteknisk produkt ansvarar for att;

ha tagit del av bruksanvisning och anvandarmanual for utrustningen,
veta hur produkten fungerar, att den fungerar och kunna anvéanda den pa
ett adekvat sétt,

ha kunskap om riskerna vid anvandning av produkten,

produkten provas ut och anpassas till den avsedda patienten,

produkten motsvarar de behov patienten har,

produkten samordnas med eventuella andra produkter,

produkten fungerar i avsedd miljo och att sékerhetsatgarder i miljon
vidtas,
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e informera, instruera och trana anvandaren hur produkten ska anvandas pa
ett sdkert satt.

dokumentera i patientens journal.

registrera produkten i vardgivarens system for underhall.,

anmala misstanke om funktionsproblem med produkten

instruera omvardnadspersonal i anvandandet av de medicintekniska
produkter som de ska kunna anvanda

e rapportera handelser dar medicintekniska produkter &r involverad

Legitimerad hélso- och sjukvardspersonal med forskrivaransvar
Arbetsterapeut, fysioterapeut och i vissa fall sjukskéterska forskriver individuella
hjalpmedel till patienter inom kommunens hélso- och sjukvardsansvar.
Den som forskriver, lamnar ut eller tillfér en medicintekniska produkter har
forutom ovanstaende aven ansvar for foljande;
e Folja upp och utvardera forskrivningen fram till dess behovet upphort eller
ansvaret tagits dver av nagon annan.
e Forskrivare ansvarar for omdisponering/avstélining/utrangering vid
individuellt forskrivna hjalpmedel

Omvardnadspersonalens ansvar

Den som anvander medicintekniska produkter ska;

ha tagit del av bruksanvisning och anvandarmanual

delta vid instruktion av den medicintekniska produkten

ha kunskap om produkternas funktion

veta hur produkten fungerar, att den fungerar och kunna anvanda den pa

ett adekvat sétt,

e kontrollera de medicintekniska produkterna innan de anvands, Kontrollen
ska goras enligt de av tillverkaren givna instruktionerna.

e ha kunskap om riskerna vid anvéndning av produkten,

e ha kunskap om vilka atgarder som ska vidtas for att begransa en
vardskadas omfattning nar en negativ handelse intraffat

e rengodra produkterna efter anvandning och placera dem pa avsedd plats,

e anmala misstanke om funktionsproblem med produkten

e rapportera handelser dar medicintekniska produkter &r involverad

Anvandning av medicintekniska produkter kan krava instruktion eller delegering
av legitimerad personal.

Hjalpmedelskonsult

Hjalpmedelskonsulten har ett lansdelsuppdrag. | uppdraget ingar att sakerstélla en
likvérdig hjalpmedelsforsorjning i lanet samt att vara sakkunnig inom omradet.
Hjélpmedelskonsulten beviljar personlig forskrivningsratt, ansvarar for
forskrivarutbildning samt ar radgivande vid sarskilda prévningar av hjalpmedel.
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3. CE-markning av medicintekniska produkter

Alla medicintekniska produkter som inte &r specialanpassade, egentillverkade
eller avsedda for klinisk provning ska vara CE-markta. CE-markning &r en
information om att kraven i foreskrifterna ar uppfyllda.

Medicintekniska produkter delas in i fyra klasser som bygger pa vilka risker som
manniskokroppen utsatts for pa grund av en produkts konstruktion,
tillverkningssatt eller anvéndning.

4. Risker, sakerhet och underhall

De risker som kan finnas i samband med anvéndandet av en medicintekniska
produkter ska alltid bedémas i forhallande till den nytta som produkten eller
behandlingen medfor for patienten. En av de vanligaste orsakerna till tillbud eller
olyckor i samband med medicintekniska produkter &r att produkten &r
komplicerad.

En medicintekniska produkter ska vara konstruerad sa att den vid korrekt
anvandning inte orsakar en fara. For att forebygga att fel och brister uppstar i de
medicintekniska produkterna sa ska underhall utforas regelbundet.

Saker anvandning av medicintekniska produkter kraver att det alltid finns tillgang
till bruksanvisning. Bruksanvisningen rédknas som en del av produkten och ska
darfor forvaras i anslutning till produkten. Bruksanvisningen ska vara skriven pa
svenska och far inte skrivas om.

Underhall ska garantera att
e produkten kan leverera den specificerade funktionen vid varje
anvandningstillfalle
e produktens aktuella tekniska kondition ar kénd

Forebyggande underhall

Forebyggande underhall ska utforas med fasta tidsintervall. Varje verksamhet ska
ha en handlingsplan for hur man sakerstaller att forebyggande underhall ske enligt
fastlagd tidplan. Handlingsplanen ska ocksa tydliggéra vem i verksamheten som
ansvarar for att forebyggande underhall gors.

En gang/ar

antidecubituspump

badkar hoj/sénkbart

blodtrycksmanschetter

diskdesinfektorer fullservicekontroll av att maskinen uppfyller givna

krav.

inhalator

e lyft, mobil och fast, badkarslyft (Ska ske i samrad med
hjalpmedelsleverantor)

e otoscop
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e stolvag

o spoldesinfektorer fullservicekontroll av att maskinen uppfyller givna
krav.

e duschbrits h6j- och sénkbar

e dusch/toastol elektriskt

e tippbrada gas eller el

Vart annat ar:
e gabord elektriskt
e sdng (Ska ske i samrad med hjalpmedelsleverantor)

e sanglyft

Vart tredje ar:
e arbetsstol
e dusch/toastol tiltbar
¢ rullstol

Vart femte ar
e rollator

Det ska finnas dokumenterat nar produkten kontrollerats samt nédr nésta kontroll
ska ske. Dokumentation av utford kontroll ska finnas tillgéanglig i anslutning till
produkten.

Produkter som inte finns preciserade ovan skall genomga forebyggande underhall
enligt tillverkarens rekommendation.

5. Delegering

Anvandande av medicintekniska produkter kan delegeras under forutsattning att
patientsakerheten bibehalls. VVardpersonalen ska visa sin formaga att kunna utféra
arbetsuppgiften med samma kvalitet som nér den utfors av formellt kompetent
personal. Om omvardnadspersonalen inte anser sig ha tillracklig kunskap far den
inte delegeras innan ytterligare utbildning genomforts.

6. Avvikelserapportering

| kvalitetsarbetet ingar att identifiera, dokumentera och rapportera negativa
handelser och tillbud. Om en medicinteknisk produkt ar en del i ett tillbud skall
den kunna hérledas. Avvikelserapportering ska ske enligt kommunens
avvikelsedirektiv. Avvikelser dar en medicinteknisk produkt varit inblandad skrivs
i bade kommunens och hjalpmedelsleverantdrens verksamhetssystem. Vid
allvarlig héndelse, rapportera till medicinskt ansvariga omedelbart.

7. Hantering av medicinteknisk produkt vid handelse

Alla avvikande handelser med medicintekniska produkter ska atgardas pa foljande
satt;
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e om utrustningen/produkten gatt sonder - stall undan den! Markera med
skylt "FAR E] ANVANDAS”,

reparera och/eller reng0r inte! Slang ingenting!

ta tillvara pa tillbehor, bruksanvisning och eventuell férpackning,
anteckna aktuella instéllningar

rapport omgaende till enhetschef.

ar hjalpmedlet individuellt forskrivet, ska forskrivaren meddelas,
avvikelserapport skrivs i bade kommunens och hjalpmedelsleverantorens
verksamhetssystem,

e enhetschef ansvarar for att utredning paborjas

8. Upphandling och inkdp av medicintekniska produkter

Upphandling av medicintekniska produkter féljer kommunens 6vergripande
upphandlingsrutiner utifran lagen om offentlig upphandling.
Upphandlingsenheten ansvarar fér upphandlingsforfarandet.

Inkop av medicintekniska produkter far endast ske utifran de avtal som
kommunen har rérande medicintekniska produkter.

Infor varje inkop ska darfor kontroll géras om det finns géllande avtal. De flesta
medicintekniska produkter som kommunen inskaffar raknas som mindre riskabla.
Dessa behover inte ankomstkontrolleras av person med tillrécklig teknisk
kompetens fran medicinteknisk enhet, utan installation och/eller besiktning sker
utifran direktiv av tillverkaren. Hit hor de flesta individuella och arbetstekniska
hjalpmedlen.

Till medicintekniska produkter som rdknas som mer riskabla for patienten hor bl.
a. takmonterade personlyftar och diskdesinfektorer. For dessa medicintekniska
produkter géller att de ska leveranskontrolleras och besiktigas av person med
erforderlig teknisk kompetens innan de far tas i bruk. Dessa regler géller aven for
medicintekniska produkter som inte kopts in av enheten utan &gs av ndgon annan t
ex fastighetsagaren/hyresvarden.

All nyanskaffning av medicintekniska produkter ska registreras i enhetens eget
medicintekniska produkterregister och mérkas med inventarienummer.

En rutin ska finnas for att drift- och/eller underhallsplaner blir faststéllda och
dokumenterade och efterlevs.

9. Specialanpassade och egentillverkade produkter

Specialanpassad produkt Ar en produkt som tillverkats enligt
lakares eller annan yrkeskvalificerad
person, for att anvandas till en patient. En
specialanpassad produkt innebér en
forandring av en produkt dar
hjalpmedlets funktion, prestanda eller
sékerhet forandrats utanfor de ramar som
tillverkaren angivit. Produkten ska
uppfylla EU:s direktivs vasentliga krav
for medicintekniska produkter.



Egentillverkad produkt Produkter som en vardgivare tagit ansvar
for som tillverkare och som konstruerats
och tillverkats for att uteslutande
anvandas i den egna verksamheten.
Produkten &r inte avsedd att slappas ut pa
marknaden. Produkten ska markas med
identifikationsnummer.
Verksamhetschefen ansvarar for
egentillverkade medicintekniska
produkters sparbarhet.
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