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Forfattningar

Myndighetsansvaret for medicintekniska produkter delas mellan Lakemedelsverket och
Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Lakemedelsverket ansvarar for tillsynen av
tillverkarna och produkterna. IVO ansvarar for den yrkesmassiga anvandningen av
produkterna.

Medicintekniska produkter

Med en medicinteknisk produkt avses, som enligt tillverkarens uppgift, skall anvandas
separat eller i kombination med annat, for att hos manniskor enbart eller i huvudsak;

e pavisa, forebygga behandla eller lindra en sjukdom

e pavisa, Overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller ett funktionshinder
e undersdka, andra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process

e kontrollera befruktning

Definitionen omfattar alla slags produkter fran latta till mera avancerade produkter.
Handikapphjalpmedel ingar i definitionen. Medicintekniska produkter (MTP) delas in i tre

grupper.

Grupp 1 Medicinteknisk utrustning

Grupp 2 Arbetsteknisk utrustning

Grupp 3 Individuellt utprovade hjalpmedel

Leverantdrens ansvar

Leverantoren ar skyldig att folja det avtal som ar upprattat mellan Ekeré6 kommun och
leverantor. Leverantoren ar bland annat skyldig att utbilda, informera, instruera samt goéra

kvalitetsuppféljningar av produkten. Leverantoren ska 6verlamna bruksanvisning pa svenska.

Ansvar for anvindning av medicintekniska produkter har Verksamhetschef/ Enhetschef
som tillsammans med arbetsterapeut/ fysioterapeut och sjukskoterska ansvarar for;

e att endast sdkra och medicinskt &ndamalsenliga produkter anvands
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e att produkterna ar kontrollerade och korrekt installerade innan de tas i bruk
e att personal &r kompetent att anvanda och hantera produkterna

e att produkterna underhalls/ rengors regelbundet

e att bruksanvisning och teknisk dokumentation finns tillgangliga

e att produkterna utrangeras nar de inte langre far anvandas

Verksamhetschef/ enhetchef har det 6vergripande ansvaret fér MTP.

De ansvarar for att berérd personal har kunskaper om produkterna och hur man anvander
dem. Omsorgspersonal ska ha utbildning i anvandandet av MTP. Paramedicinare
(arbetsterapeut och/ eller fysioterapeut) ska ansvara for att omsorgspersonalen far
utbildning/ instruktion angdende handhavandet av de aktuella MTP. Omsorgspersonalen ska
kontakta paramedicinare da problem uppstar kring MTP. Paramedicinare ska félja rutiner
och riktlinjer fér medicintekniska produkter, samt att avvikelsehantering vid MTP sker enligt
gédllande rutiner.

Sjukskoéterska/ och eller paramedicinare ansvarar for att berérd omsorgspersonal far
skriftliga delegationer och instruktioner vid anvandandet av medicinteknisk utrustning.
Paramedicinare utbildar, informerar, instruerar och féljer upp anvandandet av MTP.
Sjukskoterskan ansvarar tillsammans med paramedicinare att ovrig vardpersonal har
kompetens att anvanda MTP pa ett for vardtagarna sakert satt.

Arbetsterapeut/ fysioterapeut/ sjukskéterska ansvarar for uppfoljning av funktion och
sakerhet av individuellt forskrivna och utprévade MTP.

Samtlig personal som anvander MTP goér det inom ramen for sitt yrkesansvar. Samtlig
personal har ansvar att rapportera avvikelser vid handelse eller tilloud med MTP.

Yrkesansvar

Vardpersonal som anvander MTP har ansvar att se till att de fatt kunskap om produkten. All
personal har ansvar att anmala felaktigheter och tillbud med MTP.

Arbetsterapeut, fysioterapeut, sjukskdterska ansvarar for forskrivning av MTP grupp 2-3. |
deras yrkesansvar ingar att svara for att;

- endast lampliga produkter anvands

- produkterna ar kontrollerade innan de tas i bruk

- utrustningen har fungerande system for kontinuerlig kontroll

- lyrkesansvaret ingar dven skyldighet att kdnna till forfattningar, féreskrifter och
bestammelser som ror halso- och sjukvardsarbetet och medicintekniska produkter.

Forskrivning av individuella medicintekniska hjalpmedel

Den som forskriver en individuellt utprovad medicinteknisk produkt ansvarar for att
produkten ar lamplig, samt att vardtagaren kan anvanda och hantera den pa avsett satt.
De medicintekniska produkternas funktion skall kontrolleras enligt de av tillverkaren
givna instruktioner och utbildning innan de anvands. Forskrivaren har ansvar att gora
uppfoljning gallande funktion och sakerhet av produkten.

Férskrivaren
Den som forskriver ett hjalpmedel ska ha den yrkeskompetens som finns
rekommenderad for forskrivaren enligt Hjélpmedelsguiden.
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Forskrivaren ska halla sig informerad om gallande lagstiftning och produktutveckling.
Forskrivaren ansvarar for

e beddma behovet av MTP

e vilja lamplig hjalpmedelsprodukt, prova ut och anpassa
e initiera specialanpassning

e instruera, trana och informera

e fblja upp och utvardera nytta och funktion

e dokumentera

Bestallningsportal ar ett bestallningssystem for hjalpmedel pa Internet.
Till bestallningsportalen behdvs anvandarnamn och l6senord.
Kombikakod anvands vid bestallning.

Kloka hjalpmedelslistan ger rekommendationer till forskrivaren.

Hjalpmedelsguiden fungerar som stod vid forskrivning, se www.hjalpmedelsguiden.sll.se

Lokala rutiner for forskrivarna ska upprattas pa enheten

Rutiner vid arbetstekniska hjalpmedel

Arbetstekniska hjalpmedel t.ex. lyftselar, personlyftar, duschvagnar skall som andra MTP
kontrolleras regelbundet gallande sakerhet och funktion. Utslitna produkter skall kasseras.
Aktuell forteckning over produkterna med ansvarsférdelning gallande kontroller,
ansvarsfordelning, kontrolldatum och kontakt vid felaktigheter skall finnas pa enheten.
Underhallsatgarder skall dokumenteras.

Lokala rutiner pa enheten skall finnas for arbetstekniska hjalpmedel.

Rutiner vid medicinteknisk utrustning

Medicinteknisk utrustning som anvands for utredning, behandling, lindring och
forebyggande atgarder skall som andra MTP kontrolleras och féljas upp.

Avtal med medicinteknisk avdelning eller leverantoér skall finnas for kontroll och uppféljning
av produkterna. Aktuell forteckning 6éver produkterna med ansvarsfordelning gallande
kontroller, kontrolldatum och kontakter vid felaktigheter skall finnas pa enheten.
Underhallsatgarder skall dokumenteras. Se bilaga 6:1-3

Ansvarsfordelning och lokala rutiner pa enheten skall finnas for medicinteknisk utrustning

Kvalitetssakring av MTP
Kvalitetssakringen innefattar
e Anskaffning
e Inventering
e Anvandning
e Underhall
e Kassering/ aterlamning
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Anskaffning

Personalen ska ha mdjlighet att 6va pa utrustningen och fa kunskap om hur fel i
utrustningen/ fel i anvandningen kan paverka vardtagaren. Ansvarig chef pa enheten
ansvarar for att all berérd personal far utbildning.

Vid mottagandet av produkten ska det sdkras att ratt produkt levererats och att
bruksanvisning pa svenska medféljer. Produkten ska markas och registreras i aktuell MTP
forteckning (bilaga 1-3). Ansvarig for ankomstkontrollen ar enhetschef/ paramedicinare
och/eller sjukskoterska.

Paramedicinare/ sjukskoterska sakerstaller produkten fore utlamnande till vardtagare.
Information, instruktion och utbildning om produkten till personal genomfors av
paramedicinare eller sjukskoterska. Skriftlig delegering sker efter bedémning av
paramedicinare/ sjukskoterska.

Inventering

Alla inkdpta medicintekniska produkter skall registreras pa aktuell forteckning. Pa
forteckningen ska det framga typ av MTP, placering, inkdpsdata, garantitid, underhall och
ansvarig (bilaga 1-3).

Overgripande ansvar for férteckningen har enhetschef/ verksamhetschef. Paramedicinare
och sjukskoterska ska med ansvarig chef arligen kontrollera och félja upp forteckningen.

Anvandning

Vid anvandning av MTP kravs att;

Utrustningen fungerar pa avsett satt och att personalen anvander utrustningen pa ratt satt.
Den som forskriver och lamnar ut hjalpmedel ska se till att produkten ar lamplig samt att
vardtagaren och vid behov omsorgspersonalen har tillrdacklig kunskap for att hantera och
skota hjalpmedlet.

Enhetschef/ verksamhetschef ansvarar for att personalen foljer de upprattade rutinerna och
att personalen har kunskap om avvikelserapportering vid fel pa hjalpmedel, avvikande
handelser och tillbud.

Vardtagarens kontaktperson ansvarar for att kontrollera och rengéra hjalpmedlet enligt
bruksanvisning och félja givna instruktioner fran paramedicinare/ sjukskoterska.

Den personal som anvander medicinteknisk utrustning ansvarar for att iordningsstalla
utrustning och kontrollera funktion och hantera utrustningen pa ett sdkert satt.

Efter anvandandet ska utrustningen aterstallas.
Underhall

Pa varje enhet finns MTP som skall underhallas och besiktigas regelbundet.
For att sdkra anvandning och upptacka eventuella skador som kan orsaka risker for brukaren

Ansvarig enhetschef/ verksamhetschef ansvarar for att rutiner upprattas dar det framgar
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e Nar underhall/ besiktning och funktionsunderhall ska ske
e Vem som utfor det forebyggande underhallet/ besiktningen och funktionsunderhallet

Forebyggande underhall/ besiktning ska ske minst en gang per ar. Underhall, besiktning och
reparationer far endast utforas av leverantoren eller med auktoriserad sakkunnig som
kommun skrivit serviceavtal med.

Vid fel pa produkten/ MTP ska den tas ur bruk. Det ar viktigt att rengéra hjalpmedel och
desinfektera vid behov. Vid risk for smittspridning skall rengéring och desinfektion folja
hygienrutiner i “Vardhygien for sarskilda boendeformer i Stockholm”.

Vid aterlamnade ska hjalpmedIet vara val rengjort.

Aterlamning och kassering

Enhetschef/ verksamhetschef, arbetsterapeut, fysioterapeut eller sjukskoterska avgor nar en
medicinteknisk produkt inte langre ar funktionsduglig och skall kasseras eller om produkten
inte langre ar lamplig eller behovs.

Produkten skall da ater till hjalpmedelscentralen eller forrad. Detta ska registreras i
inventarieforteckningen (bilaga 1-3).

Medicintekniska produkter MTP
Begreppet medicintekniska produkter indelas i 3 grupper

Grupp 1. Medicinteknisk utrustning
Grupp 2. Arbetsteknisk utrustning
Grupp 3. Individuellt utprovade hjalpmedel

Sjukskoterska, fysioterapeut och arbetsterapeut ansvarar for att kontrollera den utrustning
de anvander i sitt arbete. Enhetschef/ verksamhetschef svarar for forebyggande underhall
och att service genomfors samt for nyanskaffning eller hyrkép av medicinteknisk utrustning.
Produktens funktion skall testas enligt bruksanvisning och i vissa fall aven infor varje
anvandartillfalle. Underhall och service skall utféras minst en gang per ar.

Nedan exempel p3;

Grupp 1. Medicinteknisk utrustning
Blodsockermatare

Inhalator

Infusionspump

Hb apparat

Oxygen (syrgas) koncentrator
Oxygenflaska

Sterilisator

Sug

TNS apparat

Ventilator

Grupp 2. Arbetstekniska hjdlpmedel
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Vid utldamnade av arbetstekniska hjalpmedel ska vardtagare och omvardnadspersonal fa
handledning och information om produkten.

Anvandande av arbetstekniska hjalpmedel baseras ofta pa arbetsmiljo, vilket innebar att
enhetschef/ verksamhetschef har ansvar att tillse att personalen far utbildning och
information om produkten.

Omsorgspersonal skall anvanda arbetstekniska hjalpmedel enligt instruktion/ delegering och
handledning fran fysioterapeut, arbetsterapeut eller sjukskoterska.
De ska anmala felaktigheter pa produkterna, anmala tilloud och olyckor.

Enhetschef/ verksamhetschef ansvarar for att forebyggande underhall, service och arlig
kontroll sker samt ansvarar for nyanskaffning.

Exempel pa arbetstekniska produkter
El-sangar

Mobila personlyftar

Taklyftar

Duschstolar

Lyftselar

De lokala rutinerna for forflyttning med personlyft och sele skall féljas

Grupp 3. Individuellt utprovade hjalpmedel

Individuellt utprovade hjalpmedel férskrivs och utlamnas av sjukskoterska, arbetsterapeut
eller fysioterapeut. | forskrivningen ingar att ansvara for uppféljning och instruktion av
produkten till omvardnadspersonalen.

Exempel pa individuellt férskrivna hjdlpmedel

Forebyggande madrasser

Rullstol

Ganghjalpmedel

Synhjalpmedel

Horselhjalpmedel

Kommunikationshjalpmedel

Forbrukningsartiklar som anvands vid urininkontinens, urinretention, tarminkontinens.
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