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Rutin gallande Medicintekniska produkter (MTP)
1. INLEDNING

For att kunna bedriva god och saker vard och onmaatdravs att vissa medicintekniska
produkter finns att tillga i verksamheten. | sosfgtelsens foreskrift (HSLF-FS 2017:27)
regleras anvandning av medicintekniska produkitéiso- och sjukvard.

Med en medicinteknisk produkt avses i lag (1993)%8%produkt som enligt tillverkaren ska
anvandas for att
» pavisa, forebygga, évervaka, behandla eller limsirajukdom
« pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompenserskada eller ett
funktionshinder

Medicintekniska produkter ar en mangd olika produkiran enkla forbrukningsartiklar till
hogteknologisk utrustning som t ex datortomogradidicintekniska produkter omfattar
aven hjalpmedel (t ex rollatorer, hygienstolarlstolar) och medicinska
behandlingshjalpmedel (t ex inhalatorer, ventilatpr

De grundkrav som anvéandaren av Medicintekniskayktsit ska stalla ar;
 att produkten ska ha sin specifika funktion vagegden anvands
» att produkten inte ska medfora skada, onormalt atpedller risk
 att utrustning som inte langre anvands, tas ur balkforflyttas fran arbetsplatsen
» att utrustningen anvands effektivt, fér den enggltdésta och for kommunens
ekonomi.

Har delas de medicintekniska produkterna in i tegoger; medicinteknisk utrustning,
arbetstekniska hjalpmedel och individuellt utproxdgilpmedel.

1. Medicinteknisk utrustning t ex blodsockermatare, otoskop, bladderscan
2. Arbetstekniska hjalpmedel t ex vardsang, lyft, duschbrits
3. Individuellt utprovade hjalpmedel t ex rullstol, ganghjalpmedel




Flera hjalpmedel kan definieras bade sammetstekniskt och individuellt utprovat
hjalpmedel beroende pa om hjalpmedlet framst syftar tiluaiterlatta for
omvardnadspersonal i omvardnadsarbete eller tikahpensera funktionshindret hos
patienten. Om en medicinteknisk produkt ar attddeér som ett arbetstekniskt eller ett
individuellt utprovat hjalpmedel faststalls alltitifran bedomning av legitimerad
arbetsterapeut eller sjukgymnast/fysioterapeut.

Grundutrustning: Vardgivaren ansvarar for att utrusta miljon pad@ende och daglig
verksamhet s& den motsvarar de behov som finrskelevantas uppsta for personerna som
vistas darGrundutrustning kan vara:
» arbetstekniskt hjalpmedel tex golvlyft
« hjalpmedel i vantan pa personligt forskrivet hjagatal
* hjalpmedel som flera personer kan ha behov av ethrdopraktiskt att ha flera
uppséttningar tex toalettférhojning

Egentillverkning eller &ndring av medicintekniska produkter ska intféras inom
kommunens verksamheter. En produkt anses som kgenkiad om den ar férandrad eller
hanteras pa ett annat satt an den ursprungligertitiren avsett.

2. ANSVARSFORDELNING

Vardgivaren

Vardgivaren ska sakerstalla att det i ledningssystdinns rutiner for hur varje enhet ska
organiseras for att mojliggdra en saker anvandagighantering av medicinteknisk
utrustning. Av rutinen ska framga vilken funktioons &ar utsedd att félja upp att rutinerna
efterlevs och pa vilket sett uppféljningen genorafor

Medicinskt ansvarig sjukskoterska (MAS) och mediciskt ansvarig for rehabilitering
(MAR)
Ansvarar for att:
e uppratta och revidera rutin for medicinteknisk gtning,
« patienterna far en séker och andamalsenlig hatdosjoikvard, vilket inkluderar
medicinteknisk utrustning av god kvalitet inom koommens ansvarsomrade,
* anmalan gors till den nAmnd som ansvarar for leggmrav kommunens halso- och
sjukvard, om en patient i samband med vard ellbabdling drabbats av eller utsatts
for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjoikg

« anmalan om allvarlig handelse till Inspektionenvfard- och omsorg och
lakemedelsverket.

Verksamhetsnara verksamhetschef (inte verksamhetsehenligt HSL)
Ansvarar for att:
MAS/MAR rutin for medicinteknisk utrustning eftetjs$,
« den halso- och sjukvards personal som forskrivatiomgeknisk utrustning har
tillracklig kompetens,
« all information fran tillverkare och myndighetenfis tillganglig for den personal som
kommer i kontakt med produkterna,
« endast sékra och medicinsk &ndamalsenliga prodaktemds, forskrivs, provas ut till
patient,



« alla medicintekniska produkter underhalls och ketdsakras samt tas ur bruk vid
konstaterad skada pa utrustningen eller misstamkéebpa utrustningen,

* bruksanvisning och anvandarmanual finns tillgaragfigy patienten och all personal
som ska anvénda utrustningen,

 forskriven medicinteknisk utrustning kan sparas,

» all berord personal har tillracklig utbildning ineandande och handhavande av den
medicintekniska utrustningen, galler &ven nyansggadirsonal och
tillfallig/vikarierande personal,

« forebyggande underhall utfors enligt MTP-rutin,

» rutiner finns for rapport av héandelser med medeadintska produkter involverade,

» uppréatta forteckning av egenagd medicinsktekniskstiing, gruppl och
arbetstekniska hjalpmedel och grundutrustning.

Hjalpmedelskonsult

Hjalpmedelskonsulterna har ett lansévergripandeligup | uppdraget ingar att sékerstalla en
likvardig hjalpmedelsforsorjning i Ostergotland ogira sakkunniga inom omradet.

| hjalpmedelskonsulternas uppdrag ingar bl.a. ewtlja personlig forskrivningsratt, ansvara
for forskrivarutbildning samt ansvara for att tarfr beslutsunderlag for Sarskilda provningar.
Hjalpmedelskonsulterna har tolkningsforetrade etegrksfragor.

Legitimerad personal

Arbetsterapeut och sjukgymnast/fysioterapeut ams\far personligt forskrivna hjalpmedel
till patienter inom kommunens hélso- och sjukvandsar. Den som forskriver
medicintekniska produkter och andra personligtkidvea hjalpmedel har forutom
ovanstaende aven ansvar for att folja upp och dérarforskrivningen fram till dess behovet
upphort, ansvaret tagits 6ver av nagon annanaifepatienten kan éverta ansvaret enligt
framtagen matris.

Arbetsterapeut och sjukgymnast/fysioterapeut ams\féar beddmning och utprovning av
hjalpmedel i form av arbetstekniska hjalpmedel gamdutrustning inom kommunens halso-
och sjukvardsansvar.

Sjukskoéterska ansvarar for anvandande av medieksigka produkter grupp 1.

Den som forskriver, provar ut eller anvander enigieteknisk produkt ansvarar for att:

* hatagit del av bruksanvisning och anvandarmariraltrustningen,

« veta hur produkten fungerar, att den fungerar agsink anvanda den pa ett adekvat
satt,

* ha kunskap om riskerna vid anvandning av produkten,

» produkten provas ut och anpassas till den avsediinpen,

» produkten motsvarar de behov patienten har,

» produkten samordnas med eventuella andra produkter,

« produkten fungerar i avsedd miljo och att sékedtgtader i miljon vidtas,

« informera, instruera och trana anvandaren hur kteduska anvandas pa ett sakert
satt,

 instruera omvardnadspersonal i anvandandet av deimekniska produkter som de
ska kunna anvanda,



» dokumentera i patientens journal all informatiomdaeehovs for att en produkt ska
kunna anvandas pa ett sakert satt av patient de&@ice och personal,

* rapportera funktionsproblem med produkten till pjaedelsleverantdren,

* rapportera handelser dar medicintekniska produtervolverad i kommunens
avvikelsesystem samt i hjalpmedelsleverantérenkealsesystem.

Enhetschef
Ansvarar for:

« att omvardnadspersonalen har kunskap om hur predaktvands, kontrolleras och
rengors i enlighet med bruksanvisning och radandevutin,

« att kompetensen bibehalls hos omvardnadspersogatem aterkommande
fortbildning, demonstration och 6vning,

« att omvardnadspersonalen har tillgang till rutimsaruksanvisningar finns for varje
enskild produkt,

« att omvardnadspersonalen har kunskap om de rgamargaller vid fel, avvikelser,
olyckor och tillbud,

» att de hjalpmedel som finns inom verksamheter dérrkunens har halso- och
sjukvardsansvar, galler personligt forskrivna hjadalel, arbetstekniska hjalpmedel
och grundutrustning, ska kontrolleras och signeeaist.e vecka,

» registrera medicinskteknisk utrustning, arbetstefkaihjalpmedel och
grundutrustning, i vardgivarens system for foretaygte underhall,

« att forebyggande underhall genomfors enligt MTRacut

Omvardnadspersonal
Den som anvander medicintekniska produkter ska:

* vid anvandande av medicinteknisk produkt framjagoaens delaktighet och
sjalvstandighet i ett aktivt och rehabiliterandehfillningssatt,

» hatagit del av bruksanvisning och anvandarmanual,

» delta vid instruktion av den medicinsktekniska pikten,

« veta hur produkten fungerar och kunna anvanda destt@dekvat satt,

» kontrollera de medicintekniska produkterna innaraagnds, kontrollen ska goras
enligt de av tillverkaren givna instruktionerna,

» kontrollera och signera de medicintekniska produigevar 4:e vecka, inom de
verksamheter som kommunen har sjukvardsansvaeritigt de av tillverkaren givna
instruktionerna,

* ha kunskap om riskerna vid anvandning av produkten,

« rengora produkterna efter anvandning och placemapgfeavsedd plats,

* anmala misstanke om funktionsproblem med produkten,

» rapportera handelser dar medicintekniska produtervolverade.

Yrkesansvar

All personal har eget yrkesansvar. Det innebamatt sjalv ansvarar for att bara anvanda den
utrustning som man har kompetens for. Saknas kanpdbr nagot sa ar man sjalv skyldig
att informera sin chef. Anvandning av medicintekaiprodukter kan krava instruktion eller
delegering av legitimerad personal.



Brukaransvar

Brukaransvar finns beskrivet i Regelverket for pjaedelsforskrivning och patienten ar bl.a.
ansvarig for underhall av personligt forskrivnalpigedel, att ta kontakt med anvisad enhet
for reparation och service, forvara hjalpmedelgrdnvisning, anmala stdld/féorkommet
hjalpmedel samt onormalt slitage.

3. CE-markning av medicintekniska produkter

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

4. Risker, sakerhet och underhall

Forebyggande underhall (FU) ar atgarder for atlfgggga uppkomst av fel och for att
sakerstalla patientsakerhet, det kraver fackmammaktens. FU ska utforas pa hjalpmedel
med den periodicitet och efter de kontrollschen@n anges i tillverkarens anvisning eller
enligt gallande krav fran myndigheter och vid vdijpunkt aktuella standarder. FU

som forskrivande verksamheter sjalva beslutar dan(att tillverkaren har angivit att det ska
ske eller som inte kraver fackmannakompetens) imgar detta begrepp.

De risker som kan finnas i samband med anvandawdeiedicintekniska produkter ska alltid
bedomas i forhallande till den nytta som produldter behandlingen medfor for patienten.

En medicinteknisk produkt ska vara konstrueradisadem vid korrekt anvandning inte

orsakar fara. Saker anvandning av medicinteknis@dykter kraver att det alltid finns

tillgang till bruksanvisning. Bruksanvisningen ralsnsom en del av produkten och ska darfor
forvaras i anslutning till produkten. Bruksanvisyém ska vara skriven pa svenska och far inte
skrivas om.

Underhall ska garantera att:
» produkten kan leverera den specificerade funktioneéwarje anvandningstillfalle
» produktens aktuella tekniska kondition ar kand

Forebyggande underhall

Forebyggande underhall (FU) ska utféras med fdsirtiervall antingen efter de
kontrollscheman som anges i tillverkarens anviswihgr enligt gallande krav fran
myndigheter eller senast enligt tabell nedan.

Verksamheten ska aven kontrollera och signera akcaméekniska produkterna var 4:e
vecka, inom de verksamheter som kommunen har sidkagsvar for, enligt de av
tillverkaren givna instruktionerna.

Varje verksamhet ska ha en handlingsplan for hur sa&erstaller att forebyggande underhall
sker. Handlingsplanen ska ocksa tydliggora ventksamheten som ansvarar for att FU gors.
Krav pa FU for medicinsktekniska produkter finnsiggmedan:



Produkt grupp 1 tex: Kontroll Ansvarig

Inhalator Filterbyte var 200:e drifttimma, minst@ng om aret
(kan utforas i verksamheten)

Alkomatare 12 man, skickas till leverantor for katiring

Bladderscan 12 man, kan utforas av MTIT eller law&br

Blodsockermatare Inget FU

Blodtrycksmatare manuell Inget FU. MTIT rekommeradtexgenkontroll, okular
besiktning samt ink&p av utrustning for kontroll av
manometer. Kan utféras av egen personal.

Blodtrycksmatare digital | Inget krav pa FU, men MEbjuder arlig kontroll

Chronopump Hyrs av VC, MTIT &ger dem och ansvaiar f
forebyggande underhall

Diskdesinfektor 12 man, kontakta leverantor

Doppler for matning av | Kontroll efter behov enligt medfdljande bruksanwmgn

ankelindex Rekommendation, visuell inspektion av utrustninfgnn
varje anvandande

Otoskop Inget FU. Rengoring efter behov enligt mgdhde
bruksanvisning

Saturationsmaétare Inget FU. Rengo6ring efter belndgtamedfoljande
bruksanvisning

Spoldesinfektor 12 man, kan utféras av MTIT

Stetoskop Inget FU. Rengoring efter behov enligdidigande
bruksanvisning

Vag, inkluderar aven 48 man, kan utféras av MTIT

stolsvag och hangvag

Orontermometer Inget FU

Produkt grupp 2 och 3 Kontroll Ansvarig

Personlyft, tak och mobil

12 man, kan utforas aetantor

Duschstol, tiltbar

24 man, kan utforas av leveranto

Tippbrada

24 man, kan utforas av leverantor

Vardsang

24 man, kan utforas av leverantor

Arbetstekniska hjalpmedel och grundutrustning

Hyrda personlyftar besiktigas enligt avtal av hjagalelsleverantoren i Ostergotland. Service

och reparation av 6vriga h

yrhjalpmedel ingar i myoah gors nar behov patalas till

hjalpmedelsleverantéren. Ovrigt FU pd inkopta pkaduenligt MTP-rutin ar

verksamhetschefens ansv

ar.




Personligt forskrivna hjalpmedel

Nar en patient far ett personligt hjalpmedel fonstrfran sjukvardshuvudmannen tar han/hon
ocksa pa sig ett ansvar enligt Regelverket fopnjadelsforskrivning. Patienten har ett
ansvar att kontinuerligt underhalla medicinsktekaiprodukter dvs. personligt forskrivna
hjalpmedel och ta kontakt med hjalpmedelsleverantdér hjalpmedlet ar i behov av
reparation eller service.

5. DELEGERING

Anvandande av medicinsktekniska produkter kan éedesgunder forutsattning att
patientsakerheten bibehalls. Omvardnadspersonaliskain formaga att kunna utfora
uppgiften med samma kvalitet som nar den utférsraformellt kompetent personal. Om
omvardnadspersonal inte anser sig ha tillrackligskap far de inte delegeras. Den som fattar
delegeringsbeslut ansvar for att den som mottagaeingen har reell kompetens sa att
uppgiften utfors pa ett sakert satt.

6. AVVIKELSEHANTERING

* Avwvikelse skrivs om man upptacker att MTP ej kolrats enligt rutin, var 4:e vecka
eller att FU inte utforts enligt rutin.

* Om ettpersonligt forskrivet hjalpmedel (eller av kommunen hyrt hjalpmedel av
hjalpmedelsleverantoren) gatt sénder ska det thsukromedelbart och markas upp
med”FAR EJ ANVANDAS!” Kontakta snarast arbetsterapeut eller
sjukgymnast/fysioterapeut. Registrera handelsamggrant som mojligt i
avvikelsesystemet.

* Arbetsterapeut/sjukgymnast/fysioterapeut anmalpkammen skada/tillbud i
hjalpmedelsleverantdrens avvikelsesystem (Hjingis).

« Om ettav kommunen &gt arbetstekniskt hjalpmedel eller gundutrustning gar
sonder ska det tas ur bruk omedelbart och méarkasngo’FAR EJ ANVANDAS!” .
Rapportera omgaende till enhetschef. Om nytt hjafpehbehover provas ut kontaktas
arbetsterapeut eller sjukgymnast/fysioterapeut.

« Om ettav kommunens dgda MTP grupp 1gar sonder sa ska det tas ur bruk
omedelbart och sjukskéterska ska kontaktas, ockasampp medFAR EJ
ANVANDAS!" .

* Vid allvarlig hdndelse rapporteras omedelbartMihS/MAR som utreder om
handelsen ar av den art att det foranleder en amtiélnamnd och Inspektionen for
vard och omsorg, IVO, enligt foreskrift om anmatnhandelser som har medfort
eller kunnat medfora allvarlig vardskada, lex Magil@r anmalan till
lakemedelsverket.
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