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Inledning

For att kunna bedriva en god och saker vard kravs att viss medicinteknisk
utrustning som anvands inom halso- och sjukvardens omrade finns att tillga i
verksamheten. Viss medicinteknisk utrustning ska placeras sa att all
personal som ska utféra halso- och sjukvardsuppgiften har tiligang till den,
medan annan medicinteknisk utrustning ska endast finnas tillganglig for
legitimerad halso- och sjukvardspersonal. Den nedan uppraknade
medicintekniska utrustningen ska finnas tillganglig i respektive angivet
verksamhetsomrade. Utrustningen som anvands i halso- och sjukvard ska
vara CE-markt enligt férordning om medicintekniska produkter (MDR), se
Riktlinje for medicintekniska produkter.

Forebyggande underhall

Forebyggande underhall ska utfras med fasta tidsintervall. Varje
verksamhet ska ha en rutin for hur man sakerstaller att forebyggande
underhall utférs enligt fastlagd tidplan. Rutinerna ska ocksa tydliggéra vem i
verksamheten som ansvarar for att forebyggande underhall regelbundet
genomfors. For verksamheter som bedrivs i kommunens egenregi ska
produkterna registreras in i Easit -register for medicintekniska produkter. For
mer information om sakerhet och underhall se riktlinje for medicintekniska
produkter.

Ansvar

All personal har sitt eget yrkesansvar som innebar att man sjalv ansvarar for
att bara anvanda de 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 fér hur
varje verksamhet ska organiseras for att méjliggoéra en saker anvandning
och hantering av medicinteknisk utrustning. Av rutinen ska framga vilken
funktion som ar utsedd att folja upp att rutinerna efterlevs och pa vilket sett
uppfdljningen genomfors.



Medicinskt ansvarigas ansvar

Ansvarar for att;

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

ansvar for upprattande och revidering av Riktlinjer for medicinteknisk
utrustning.

Verksamhetschefs ansvar

Ansvarar for att;

endast saker och medicinskt &ndamalsenlig medicinteknisk utrustning
anvands,

information fran tillverkare och myndigheter finns tiliganglig foér den
personal som kommer i kontakt med medicinteknisk utrustning,

det finns rutiner som utgar fran lagstiftning och riktlinjer for att hantera
den medicintekniska utrustningen,

all berdrd personal har tillracklig utbildning i anvandande och
handhavande av den medicintekniska utrustningen. Detta galler aven
nyanstalld personal och tillfallig/vikarierande personal,

all medicinteknisk utrustning underhalls och kvalitetssdkras samt tas
ur bruk vid konstaterad skada pa utrustningen eller misstanke om fel
pa utrustningen,

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

medarbetarna har kunskap om och rapporterar handelser dar
medicinteknisk utrustning ar involverad.

Legitimerad hélso- och sjukvardspersonals ansvar

Den som anvander medicinteknisk utrustning ska;

ha tagit del av bruksanvisning och anvandarmanual for utrustningen,
veta hur utrustningen fungerar, att den fungerar och kunna anvanda
den pa ett adekvat satt,

ha kunskap om riskerna vid anvandningen av utrustningen,

ha kunskap om vilka atgarder som vidtas for att begransa en
vardskadas omfattning nar en negativ handelse intraffar,

hantera utrustningen varsamt och ansvarsfullt,

rengora utrustningen efter anvandning och placera den pa darfor
avsedd plats,



anmala misstanke om funktionsproblem med utrustningen uppstar
eller misstanks,

instruera omvardnadspersonal i anvandandet av den utrustning som
de ska kunna anvanda,

uppratta avvikelser nar medicinteknisk utrustning ar involverad i en
negativ handelse.

Omvardnadspersonalens ansvar

Den som anvander medicinteknisk utrustning ska;

ha tagit del av bruksanvisning och anvandarmanual foér utrustningen,
delta vid instruktion omkring utrustningen,

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

ha kunskap om riskerna vid anvandningen av utrustning,

ha kunskap om vilka atgarder som vidtas for att begransa en
vardskadas omfattning nar en negativ handelse intraffar,

rengodra utrustningen efter anvandning och placera den pa darfor
avsedd plats,

hantera utrustningen varsamt och ansvarsfullt,

till chef anmala misstanke om funktionsproblem med utrustningen
uppstar eller misstanks,

uppratta avvikelser nar medicinteknisk utrustning ar involverad i en
negativ handelse.

Medicinteknisk grundutrustning for halso-
och sjukvardsuppgifter

Sarskilt boende for personer med
funktionsnedsattning

Inom detta verksamhetsomrade kan behovet av medicinteknisk utrustning
variera mycket och innan inkdp behover verksamheten ta stallning huruvida
det finns ett behov. Foljande medicinteknisk utrustning ska placeras sa att all
personal som ska utféra halso- och sjukvardsuppgiften har tillgang till
utrustningen.

Febertermometer
Blodtrycksmatare
Stolvag/personvag



Nedanstaende ar medicinteknisk utrustning som ska finnas tillganglig eller
vara mojligt att ta med till enheten for legitimerad halso- och
sjukvardspersonal och underskoéterskor anstallda i halso- och
sjukvardsorganisationen.

Febertermometer
Blodtrycksmanschett
Stetoskop
Stolvag/personvag
Langdmatare
Otoskop

Ficklampa

B- Glucosmatare?!
Pulsoximeter
Bladderscanner

Sarskilt boende for aldre

Foljande medicinteknisk utrustning ska placeras sa att all personal som ska
utféra halso- och sjukvardsuppgiften har tillgang till utrustningen.

Febertermometer

Blodtrycksmatare alt. blodtrycksmanschett och stetoskop
Stolvag/personvag

Langdmatare

Nedanstédende ar medicinteknisk utrustning som ska finnas tillganglig eller
mojligt att ta med till enheten for legitimerad halso- och sjukvardspersonal
och underskoterskor anstallda i halso- och sjukvardsorganisationen.

Febertermometer
Blodtrycksmanschett
Stetoskop
Stolvag/personvag
Langdmatare
Otoskop

Ficklampa

B- Glucosmétare'’
Pulsoximeter
Bladderscanner
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Hemsjukvard

Nedanstaende ar medicinteknisk utrustning som ska finnas tillganglig for
legitimerad halso- och sjukvardspersonal och underskdterskor anstallda i
hemsjukvarden:

Febertermometer
Blodtrycksmanschett
Stetoskop
Personvag

Otoskop

Ficklampa

B- Glucosmatare?
Pulsoximeter
Bladderscanner

Medicinteknisk utrustning som inte finns
angivet i detta dokument

| de fall lakaren beddmer att behov finns att utdka den medicintekniska
utrustningen pa enheten ska beslutet forgas av en dialog med ansvarig chef
och medicinskt ansvarig sjukskoterska och verksamhetschef. Efter
overenskommelse om utdkad medicinteknisk utrustning ska en skriftlig
anmalan® goras av ansvarig chef till medicinskt ansvarig sjukskoterska som
diariefér anmalan. For all utékad medicinteknisk utrustning som lakare
forordat om ansvarar Region Ostergétland for alla kostnader, inklusive
utbildning och kvalitetssakring av produkten.

2 Tillhandahalls av Regionen
3 Blankett finns som bilaga 1



Referenser

e MDR 2017/745. Europaparlamentets och radets férordning (EU) om
medicintekniska produkter

e Patientsakerhetslagen SOSFS 2010:659

e Halso- och sjukvardslagen (2017:30)

e Forordning (2021:600) om medicintekniska produkter

e Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2017:40) om
vardgivares systematiska patientsdkerhetsarbete

e Lakemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska produkter LVFS
2003:11

o Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om informations-
och rapporteringsskyldighet avseende medicintekniska produkter

e Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvandning av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden

e Socialstyrelsen ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete
(SOSFS 2011:9)



Bilaga 1

Anmalan av utokad medicinteknisk
utrustning

Efter dialog mellan ansvarig chef i kommunen och medicinskt ansvarig
sjukskoterska skickas anmalan av ansvarig chef till medicinskt ansvarig
sjukskoterska for diarieféring.

Adress pa enheten som anmaler utdkad medicinteknisk utrustning:



