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MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Cohefer, legitimerad personal, Gallande utgava nr: 5 Daturm: 2018-09-19
vardpersonal

Ersatter utgdvanr: 4 Datum: 2017-12-19
Medicinskt ansvarig sjukskoterska Beslut fattat av: Verksamhetschef for halso- och sjukvard

Riktlinjer for medicintekniska produkter

Riktlinjen ar framtagen i samverkan mellan l&nets mediciniskt ansvariga sjukskoter-
skor i S6rmland, 2015.

Forfattningar

Halso- och sjukvardslag, HSL (2017:30)

Lag om medicintekniska produkter (1993:584)

Forordning 1993:876 om medicintekniska produkter

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2003:11) om medicintekniska produkter
Socialstyrelsens foreskrift (SOSES 2008:1) om anvéndning av medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden med andringsforeskrift SOSFS 2013:6

Se aven

e Vardhandboken www.vardhandboken.se

e Forskrivningsprocessen. Fritt val av hjalpmedel. Egenansvar — tre olika végar till hjalp-
medel. Hjalpmedelsinstitutet, 2011.

e Hyagienrutiner for kommunal halso- och sjukvard i Sérmland. Landstinget Sérmland.
Smittskydd/vardhygien Sérmlands kommuner.

Tryck Ctrl + klicka for att 6ppna lankarna ovan.

Allméant

En medicinteknisk produkt ska vara lamplig for sin anvandning. Produkten ar 1amplig
om den vid normal anvandning for sitt &ndamal uppnar den prestanda som tillverka-
ren avsett och tillgodoser hoga krav pa skydd for liv, personlig sakerhet och halsa for
patienter, anvandare och andra.

De risker som kan vara forknippade med en teknisk produkt maste alltid bedémas i
forhallande till den nytta som produkten eller behandlingen medfér for patienten.

Definition

Med en medicinteknisk produkt (MTP) avses i lagen en produkt som enligt tillverka-

rens uppgift ska anvandas, separat eller i kombination med annat, for att hos ménni-

skor

1. Pavisa, forebygga, overvaka, behandla eller lindra en sjukdom.

2. Pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedséttning.

3. Undersoka, &ndra eller ersétta anatomin eller en fysiologisk process, eller

4. Kontrollera befruktning.

MTP omfattar darmed en mangd olika produkter, fran enkla forbrukningsartiklar som

katetrar och sterila forbrukningsartiklar till komplicerade hégteknologiska utrust-

Godkéand (underskrift): Ska publiceras pa Publicerad (underskrift och datum)
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ningar. De omfattar ocksa hjalpmedel och medicintekniska behandlingshjalpmedel
som exempelvis inhalatorer och oxygenkoncentratorer.
MTP som anvands i den kommunala varden kan vara:
e Hyrda fran Hjalpmedelscentralen (HMC).
e Inkopta av verksamheten.
e Tillhandahallet av t ex primarvard, specialistklinik.
MTP kan delas in i féljande grupper:
e Individuellt forskrivna hjalpmedel (ex. Rollatorer, antidecubitusmadrass, inkonti-
nenshjélpmedel).
e Inkopt grundutrustning som kan anvandas av flera pa en enhet (ex. Sjukhusséng,
duschstol).
e Ovriga mtp och laboratorieprodukter (ex. Blodtrycksmanschett, infusionsaggre-
gat).
Dokumentation
Dokumentationen av de medicintekniska produkterna ska innehalla all information
som behdvs for att en produkt ska kunna anvandas pa ett satt som ar sékert for
patienter, narstaende och personal. | detta ingar att ansvarsfordelning, behdrighet att
forskriva samt information om installation, ankomstkontroll, markning, utbildning
samt hur forebyggande och avhjalpande underhall ska utforas. Dessutom ska det
finnas dokumenterat hur felanmalan och handelser med MTP ska hanteras, samt nér
och hur kassering ska ske.
Verksamhetschef enligt halso- och sjukvardslag ansvarar for att
e Endast sakra och medicinskt andamalsenliga medicintekniska produkter (MTP)
och till dessa anslutna informationssystem anvéands pa patienter.
e Endast sakra och medicintekniskt andamalsenliga MTP forskrivs, utlamnas,
respektive tillfors till patienter.
e MTP och de till anslutna informationssystemen, &r kontrollerade och korrekt
installerade innan de anvands pa patienter.
e Information fran tillverkare och myndigheter finns tillganglig for halso- och sjuk-
vardspersonalen och annan berord personal.
e Rutinerna inom ramen for ledningssystemet finns tillgangliga for halso- och sjuk-
vardspersonalen samt for annan berord personal.
e MTP som forskrivits, utlamnats eller tillforts till patienter kan sparas.
Verksamhetschef/enhetschef har att beddma om halso- och sjukvardspersonal och
annan berérd personals utbildning ar adekvat mot bakgrund av den kompetens som
kravs for att;
Godkéand (underskrift): Ska publiceras pa Publicerad (underskrift och datum)
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Vara utbildningsansvarig.
Forskriva och utlamna mtp
Ta fram skriftliga anvisningar for mtp.

Verksamhetschef/enhetschef ska utse den personal som har dessa uppdrag och féra
forteckning 6ver vem som fatt uppdragen.

Verksamhetschef/ enhetschefens ansvar

Att det finns en lokal forteckning pa enhetens MTP.
Att varje enhet har en forteckning pa enhetens medicintekniska produkter och
rutiner for hantering enligt gallande styrdokument.

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 utfors regelbundet av kompetent personal

Att personalen utbildas i hur man skéter utrustningen. Utbildningen ska vara ater-
kommande sa att kompetensen behalls

Dokumenterad ansvarférdelning

Kassering

Hur felanmélan och avvikelser ska hanteras

Att vid rengoring och aterlamnande av hjalpmedel till HMC ska hygienrutiner for
kommunal hélso- och sjukvard i Sérmland foljas.

Forskrivarens ansvar

En namngiven halso- 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 instruktio-
nerna, om sadana finns.

Forskrivningsprocessens olika faser

e Identifiera den enskildes behov

e Prova ut, anpassa och vélja lamplig specifik produkt

e Specialanpassa vid behov — initiera och utfarda anvisning, t ex anpassa till hem-
miljo

e Beskriva ansvar for sakerhetsatgarder

Godkéand (underskrift): Ska publiceras pa Publicerad (underskrift och datum)
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e Information
e Instruktion och traning
e Registrering i system for underhall och uppféljning och utvérdering
e Folja upp och utvérdera funktion och nytta.

Personal som anvander en MTP ska ha kunskap om

Produktens funktion

Hanteringen av produkten

Riskerna vid anvandning av produkten pa patient

Vilka atgarder som behdver vidtas for att begransa en vardskadas omfattning, nar

en negativ handelse har intréaffat.

Negativa handelser och tillbud med medicintekniska produkter

Avvikelse dr en s.k. negativ handelse, vilken orsakat vardtagare eller annan person
skada eller en risk for att en sadan handelse skulle kunna intraffa. 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 rorande MTP skall en
avvikelserapport skrivas enligt lokal avvikelserutin. Medicinskt ansvarig sjuk-
skoterska skall snarast informeras om allvarlig skada eller risk for allvarlig skada

foreligger.

Anmalningsplikt

En handelse som orsakat, eller skulle kunnat orsaka, en persons dod eller en allvarlig
forsamring av en persons tillstand, ska meddelas medicinskt ansvarig sjukskoterska
snarast. Verksamhetschef enligt halso- och sjukvardslagen (HSL) ska utse anmél-
ningsansvarig. | kommunen ar medicinskt ansvarig sjukskoterska (MAS) anmal-
ningsansvarig och ska géra anmalan till Inspektionen for vard och omsorg (IVO)
enligt lex Maria. Handelsen ska ocksa anmalas till tillverkaren och till Lakemedels-
verket pa blankett Anmélan om negativ handelse. Blanketten hamtas pa Lakemedels-
verkets (LMV) eller IVO:s hemsida.

Om den medicintekniska produkten hyrs av Hjalpmedelscentralen far man komma
Overens om, vid den enskilda handelsen, vem som gor anmalan till LMV och tillver-

karen.

Vid negativa handelser med arbetstekniska hjdlpmedel ansvarar den som av verksam-

hetschefen utsetts att anméla.

Omhandertagande av medicinteknisk produkt vid negativ handelse eller

tillbud

e Produktens identitet skall sakerstallas

Godkéand (underskrift): Ska publiceras pa Publicerad (underskrift och datum)
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Delges:

5 Datum: 2018-09-19

Handlaggare: Erséatter utgéva nr:

4 Datum: 2017-12-19

Ansvarig: Medicinskt ansvarig sjukskoterska Beslut fattat av:

Verksamhetschef for halso- och sjukvard

e Produkten, eller produkterna, skall tas tillvara tillsammans med bruksanvisningen

for att mojliggora utredning.

e Vardgivaren skall bitrada tillverkaren och Lakemedelsverket med den information

de dnskar for utredningen.

e Vardgivaren skall underlatta tillverkarens mojlighet att snarast mojligt undersoka

MTP i vardgivarens lokaler.

Uppféljning

Medicinskt ansvarig sjukskdterska ansvarar for att folja upp resultatet av de utred-
ningar som gors av IVO och informera berord personal.

Upphandling

Vid upphandling ska kravspecifikationen uppréttas. En MTP ska vara konstruerad
och byggd sa att den inte orsakar skada vid forutsagbar eller oférutsagbar anvand-

ning.

Godkéand (underskrift): Ska publiceras pa
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