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Allmant

En medicinteknisk produkt ska vara lamplig fér sin anvandning. Produkten ar
lamplig om den vid normal anvandning for sitt &ndamal uppnar den prestanda
som tillverkaren avsett och tillgodoser hdga krav pa skydd for liv, personlig sa-
kerhet och hélsa for patienter, anvandare och andra.

De risker som kan vara forknippade med en teknisk produkt maste alltid bed-
mas i forhallande till den nytta som produkten eller behandlingen medfor for pati-
enten.

Definition

Med en medicinteknisk produkt (MTP) avses i lagen en produkt som enligt tillver-
karens uppgift ska anvandas, separat eller i kombination med annat, for att hos
manniskor

1. pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pavisa, dvervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsattning,

undersoka, &ndra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process, eller
4. kontrollera befruktning

w
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MTP omfattar darmed en mangd olika produkter, fran enkla forbrukningsartiklar
som katetrar och sterila forbrukningsatrtiklar till komplicerade hégteknologiska
utrustningar. De omfattar ocksa hjalpmedel och medicintekniska behandlings-
hjalpmedel som exempelvis inhalatorer och oxygenkoncentratorer.

MTP som anvands i den kommunala varden kan vara
e hyrda fran Hjalpmedelscentralen (HMC)

e inkopta av verksamheten

o tillhandahallet av t ex. primarvarden, Unilab

MTP kan delas in i féljande grupper
o individuellt forskrivna hjalpmedel (ex. rollatorer, antidecubitusmadrass, in-
kontinenshjalpmedel)

e inkopt grundutrustning som kan anvandas av flera pa en enhet (ex. sjuk-
hussang, duschstol)

e Ovriga MTP och laboratorieprodukter (ex. blodtrycksmanschett, infus-
ionsaggregat)

Dokumentation

Dokumentationen av de medicintekniska produkterna ska innehalla all informa-
tion som behdvs for att en produkt ska kunna anvandas pa ett satt som ar sakert
for patienter, narstaende och personal. | detta ingar att ansvarsfordelning, beho-
righet att forskriva samt information om installation, ankomstkontroll, markning,
utbildning samt hur forebyggande och avhjalpande underhall ska utforas. Dess-
utom ska det finnas dokumenterat hur felanméalan och handelser med MTP ska
hanteras samt nar och hur kassering ska ske.

Verksamhetchef for halso- och sjukvard ansvarar for att:
e endast sakra och medicinskt andmalsenliga medicintekniska produkter
(MTP) och till dessa anslutna informationssystem anvands pa patienter,

e endast sakra och medicintekniskt andamalsenliga MTP forskrivs, utlam-
nas, respektive tillférs till patienter

e MTP och de, till dessa, anslutna informationssystemen &r kontrollerade
och korrekt installerade innan de anvands pa patienter,

e information fran tillverkare och myndigheter finns tillganglig for halso- och
sjukvardspersonalen och annan berérd personal

e rutinerna inom ramen for ledningssystemet till tillgangliga fér halso- och
sjukvardspersonalen samt for annan berérd personal
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e MTP som forskrivits, utlamnats eller tillforts till patienter kan sparas.

Verksamhetschef har ocksa att bedéma om halso- och sjukvardspersonal och
annan berdrd personals utbildning &r adekvat mot bakgrund av den kompetens
som kravs for att:

e vara utbildningsansvarig

o forskriva och utlamna MTP

o ta fram skriftliga anvisningar for MTP

Verksamhetschef ska utse den personal som har dessa uppdrag och fora for-
teckning 6ver vem som fatt uppdragen.

Enhetschefens ansvar
e att det finns en lokal forteckning pa enhetens MTP

e att lokal rutin upprattas och féljs upp

Forskrivarens ansvar

En namngiven héalso- och sjukvardspersonal, forskrivaren, ar ansvarig for att alla
faserna i forskrivningsprocessen utfors samt for att kontrollera de MTP innan de
anvands pa patienter. Kontrollen ska goras enligt de av tillverkaren givna instrukt-
jonerna, om sadana finns.

Forskrivningsprocessens olika faser
¢ |dentifiera den enskildes behov

¢ Prova ut, anpassa och valja lamplig specifik produkt

e Specialanpassa vid behov — initiera och utfarda anvisning, t ex anpassa
till hemmiljo

e Beskriva ansvar for sakerhetsatgarder

e Information

e Instruktion och traning

e Registrering i system for underhall och uppféljning och utvardering

e Folja upp och utvardera funktion och nytta
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Personal som anvander en MTP ska ha kunskap om
e produktens funktion

e riskerna vid anvandning av produkten pa patient
e hanteringen av produkten

¢ vilka atgarder som behover vidtas for att begransa en vardskadas omfatt-
ning, nér en negativ handelse har intraffat

Negativa handelser och tilloud med medicintekniska pro-
dukter

Awvikelse ar en s.k. negativ handelse, vilken orsakat vardtagare eller annan per-
son skada eller en risk for att en sddan handelse skulle kunna intréaffa. Avvikelsen
kan bero pa funktionsfel, forsamring av MTP:s egenskaper samt fel eller brist i
markning. Den kan ocksa bero pa brister i handhavandet. Vid avvikelse rérande
MTP skall en avvikelserapport skrivas enligt lokal avvikelserutin. Medicinskt an-
svarig sjukskoterska skall snarast informeras om allvarlig skada eller risk for all-
varlig skada foreligger.

Anmalningsplikt

En handelse som orsakat, eller skulle kunnat orsaka, en persons déd eller en
allvarlig forsamring av en persons halsotillstand ska meddelas medicinskt ansva-
rig sjukskoterska snarast. Verksamhetschef enligt halso- och sjukvardslagen
(HSL) ska utse anmaélningsansvarig. | kommunen ar medicinskt ansvarig sjuksko-
terska (MAS) anmalningsansvarig och ska géra anmalan till Inspektionen for vard
och omsorg (IVO) enligt lex Maria. Handelsen ska ocksa anmalas till tillverkaren
och till Lakemedelsverket pa blankett Anmalan om negativ handelse. Blanketten
hamtas pa Lakemedelsverkets (LMV) eller IVO:s hemsida.

Om den medicintekniska produkten hyrs av Hjdlpmedelscentralen ska handelsen
rapporteras dit och man far komma 6verens om, i varje enskilt fall, vem som gor
anmalan till LMV och tillverkaren.

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

Omhandertagande av medicinteknisk produkt vid negativ

handelse eller tillbud
e produktens identitet skall sakerstallas
e produkten, eller produkterna, skall tas tillvara tillsammans med bruksan-
visningen for att mojliggora utredning.
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vardgivaren skall bitrada tillverkaren och Lakemedelsverket med den in-
formation de 6nskar for utredningen.
vardgivaren skall underlatta tillverkarens mojlighet att snarast majligt un-
dersoka MTP i vardgivarens lokaler.

Uppfdljning

Medicinskt ansvarig sjukskoéterska ansvarar for att félja upp resultatet av de ut-
redningar som gors av Inspektionen for vard och omsorg och informera berérd
personal.

Lokal forteckning av MTP och krav pa lokal rutin

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

Forteckningen och rutinen ska innehalla och hantera:

typ av produkt

datum for inkdp/installation

rutin for ankomstkontroll

vem som levererat (kontaktuppgifter)

vem som utfor besiktning och service (kontaktuppgifter) och tidsintervall
for detta

att sakerhetskontroll utférs regelbundet av kompetent personal

att personalen utbildas i hur man skoter utrustningen. Utbildningen ska
vara aterkommande sa att kompetensen behalls

dokumenterad ansvarsférdelning
kassering
hur felanméalan och avvikelser ska hanteras

att vid rengoring och aterlamnande av hjalpmedel till HMC ska Hygienru-
tiner for kommunal halso- och sjukvard i Sérmland foljas.

Vid upphandling ska kravspecifikation upprattas. En MTP ska vara konstruerad
och byggd sa att den inte orsakar skada vid forutsagbar eller oforutsagbar an-
vandning.
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