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Inledning

Denna riktlinje for halso- och sjukvardavseende medicintekniska hjalpmedel (MTP) géller for
verksamheter i bade privat och kommunal regi inom Ekeré kommuns

- sarskilda boenden for aldre inklusive dagverksamhet

- socialpsykiatriska boenden enligt socialtjanstlagen.

- LSS gruppbostader, servicebostader och daglig verksamhet enligt lag om stdd och service at
vissa funktionshindrade.

Syfte

Riktlinjen ar ett styrdokument som anvisar vad som kravs for att sakerstalla anvandningen
och hanteringen av medicintekniska produkter, sa att det sker pa ett sadant satt att endast
sakra och andamalsenliga produkter anvands och att risker for skador minimeras.

Termer, begrepp och definitioner
MTP Medicintekniska produkter (MTP) omfattar en mangd olika produkter fér undersékning
och behandling samt hjalpmedel for personer med funktionsnedsattning.

Med MTP avses en produkt som, enligt tillverkarens uppgift, ska anvandas separat eller i
kombination med annat, for att:

1. pavisa, forebygga, behandla eller lindra en sjukdom

2. pavisa, Overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller funktionshinder

3. undersdka, andra, eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process.

En medicinteknisk produkt ska vara CE-markt och lamplig for avsedd anvandning.

Hjalpmedel brukar delas in i olika kategorier, hjalpmedel for det dagliga livet, arbetstekniska
hjalpmedel och hjalpmedel fér vard och behandling. Observera att vissa hjalpmedel kan
tillhora flera olika hjalpmedelskategorier beroende pa forskrivningens syfte, ex. vardsang.

Hjalpmedel for det dagliga livet

Individuellt utprovad och férskriven produkt som syftar till att bibehalla eller 6ka aktivitet,
delaktighet eller sjalvstandighet genom att kompensera en funktionsnedsattning.
Exempel: rollator, hygienstol, lyftsele, griptang, hérapparat, forstoringssystem eller digitalt
stod.
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Arbetstekniska hjalpmedel

Anvands for att underlatta for all personal som deltar i vard och omsorg av personer med
funktionsnedsattningar. Syftet ar att fa en bra arbetsmiljé och att personal ska kunna utféra
sitt arbete pa ett sdkert satt.

Exempel: vardsang, personlyft, duschvagn, transportrullstol.

Hjalpmedel for vard och behandling

Forskriven medicinteknisk produkt som enligt tillverkarens avsikt syftar till att kontrollera,
bibehalla eller forbattra ett medicinskt tillstand.

Exempel: antidecubitusmadrass, CPAP, handortos, insulinpump, nutritionspump, sta-stod,
tappningskateter och tensapparat.

Forskrivare

En forskrivare ar en hélso- och sjukvardspersonal som tilldelats ratten att forskriva
hjalpmedel inom sitt specifika kompetensomrade. Ratten att forskriva tilldelas av
verksamhetschefen enligt HSL som da ansvarar for att sakerstalla kompetensen hos
medarbetaren.

Forskrivning
Forskrivning av hjdlpmedel dr en lagstyrd process som ska féljas nar ett hjalpmedel provas ut
och anpassas till en patient.

Ansvarsfordelning

Ledningssystem
Ledningssystemet ska sdkerstalla de processer och rutiner som behovs for att verksamheten
ska uppfylla kraven i lagstiftningen, (SOSFS 2011:9).

MAS

Medicinskt Ansvarig sjukskoterska, MAS ansvarar utifran 4kap. 6§ forsta stycket i hdlso- och
sjukvardsférordningen (HSF 2017:80) att uppratta riktlinjer och sédkerstalla att
verksamheterna har andamalsenliga och valfungerade lokala rutiner.

Verksamhetschef/ enhetschef
Verksamhetschef/ enhetschef ska vara inforstadd med de lagar och styrdokument som
reglerar anvandningen av MTP.

Respektive verksamhetschef/ enhetschef ska sakerstilla att det i verksamhetens
ledningssystem finns processer och lokala rutiner som beskriver att MTP anvands och
hanteras pa ett sdkert och korrekt satt. Darmed ansvarar verksamhetschef/ enhetschef for
att den lokala rutinen ar aktuell, ar tillganglig och kand for berdrd personal samt efterlevs.

Verksamhetschefen eller enhetschefen med uppdrag verksamhetschef enligt HSL ar den som
tilldelar legitimerad héalso- och sjukvardspersonal ratten att efter sakerstalld reell och formell
kompetens, forskriva och hantera medicintekniska produkter i verksamheten. | ansvaret
ingar dven att aterta ratten att forskriva MTP.
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Verksamhetschef eller enhetschef med uppdrag verksamhetschef enligt HSL ansvarar for att
personal har tillgang till tillganglig information fran tillverkare och myndigheter for de
medicintekniska produkter som anvands i verksamheten.

Respektive verksamhetschef/ enhetschef ansvarar for att baspersonal far grundlaggande
utbildning i hur olika produkter ska anvandas och skotas. Utbildningen ska
vara aterkommande och foljas upp regelbundet.

Verksamhetschef/ enhetschef ansvarar for att utreda avvikelser, hdndelser och tillbud dar
MTP varit inblandad samt att informera MAS vid risk for eller misstanke om allvarlig
vardskada.

Lokala rutiner ska beskriva hur:

e verksamheten organiseras pa ett satt som mojliggdr en saker anvandning och
hantering av MTP.

e ansvarsfordelning avseende forskrivning och hantering av MTP samt att
utbildningsansvar framgar.

e endast sdakra och medicinskt andamalsenliga medicintekniska produkter forskrivs,
lamnas ut respektive tillfors patienter.

e medicintekniska produkter ar kontrollerade och korrekt installerade innan de
anvands pa patienter,

e berord personal far den kompetens som kravs for att hantera MTP och hur kontakt
tas vid fel eller behov av anvandarinstruktion/handledning.

e teknisk dokumentation och bruksanvisningar gors tillgangliga

e produkterna inventeras, marks och registreras for sparbarhet

e produkterna genomgar besiktning/férebyggande underhall och service samt
kontinuerligt underhall t.ex. rengoéring

e en angiven person har utsetts som anmalningsansvarig till Likemedelsverket, i de
fall uppgiften uppdras at annan an verksamhetschef

e information fran myndigheter gors tillgangliga

e rutinerna finns tillgangliga for all berérd personal

Enhetschef i verksamheter utan eget hélso- och sjukvardsansvar

En enhetschef utan ansvar for hdlso- och sjukvard till exempel i LSS-boenden, dagliga
verksamheter, ansvarar for en sdaker anvandning och hantering av de medicintekniska
produkter som ingar i enhetens inventarier och som inte ar personligt forskriven. Detta
innebar i huvudsak arbetstekniska hjalpmedel oavsett om de ar kopta eller hyrda.
Enhetschefen ansvarar aven for att sakerstalla att teknisk dokumentation och bruksanvisning
finns tillgangliga for anvandarna.

Enhetschefen ska aven sakerstalla att berdrd personal som ar verksam i respektive
verksamhet far instruktioner om hantering och anvandning av individuellt férskrivna
produkter samt att sakerstalla att instruktioner som ges fran forskrivaren féljs. Detta ska ske
i samverkan med legitimerad halso- och sjukvardspersonal. | enhetschefens ansvar ingar att
uppratta lokala rutiner for detta.
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Legitimerad Halso- och sjukvardspersonal

Halso- och sjukvardspersonal ska innan forskrivningsratt tilldelas av verksamhetschef eller
enhetschef med uppdrag verksamhetschef enligt HSL ha genomgatt Socialstyrelsens
webbaserade forskrivarutbildning. "forskrivning av hjalpmedel"

Socialstyrelsen utbildning

Halso- och sjukvardspersonal ansvarar for att arbeta enligt gallande riktlinjer och lokala
rutiner for medicintekniska produkter.

Halso- och sjukvardspersonal ansvarar for att sakerstalla att endast sdakra och medicinskt
andamalsenliga produkter forskrivs, utlamnas eller tillfors patient i enlighet med
forskrivningsprocessen.

Halso- och sjukvardspersonal ansvarar for att verksamhetsagda medicintekniska produkter
blir registrerade i verksamhetens system for sparbarhet.

Halso- och sjukvardspersonal ska ocksa ha kunskap om det Medicintekniska direktivet, MDR,
som bland annat reglerar mdjligheten att kombinera olika produkter, tillbehor och
reservdelar fran olika leverantorer.

| ansvaret ingar att informera, instruera och handleda berérd personal och i tillampliga fall
narstaende avseende anvandande, funktionskontroller och skétsel av hjalpmedel. Halso- och
sjukvardspersonal ansvarar for att ta del av tillgdnglig information fran tillverkare och
myndigheter for de medicintekniska produkter som anvands i verksamheten.

Halso- och sjukvardspersonal bar sjdlva ansvaret for hur hen fullgor sina arbetsuppgifter.

Baspersonal
Baspersonal ansvarar for att arbeta enligt verksamhetens lokala rutiner. | ansvaret ingar att
folja instruktioner och anvisningar for hur hjalpmedel ska hanteras och anvandas.

| ansvaret ingar att rapportera felaktigheter, avvikande handelser och tillbud till legitimerad
halso- och sjukvardspersonal sa att atgarder snarast kan vidtas.

Kvalitetssaker anvandning och hantering av MTP
Anskaffning vid kommunens kostnadsansvar

Inkdp och hyra av produkter som kommunen ar kostnadsansvarig for, kops in eller hyrs via
Sodexo Hjdlpmedelsservice Hjalpmedelsportal (kundportal), utifran Ekeré kommuns avtal for
MTP i Avtalsdatabasen.

Enhetschef ansvarar for bestéllning i samrad med legitimerad personal. For produkter dar
det inte finns ramavtal och dar kommunen har kostnadsansvar géller kommunens rutin for
direktupphandling.

Fordelningen av kostnadsansvaret for hjalpmedel mellan kommun och Region regleras av en
dverenskommelse, se Overenskommelse om kostnadsansvar - vardgivarguiden.
Overenskommelse med Storsthim | Va&rdgivarguiden (vardgivarguiden.se)
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Vid leveranser som inte uppfyller kraven ska avvikelse skickas till leverantéren.

Konsument/egenvardsprodukter

Produkter som ar den enskildes kostnadsansvar sasom exempelvis hoftbyxor, antihalksockor
(och bestick inom LSS) kallas for konsumentprodukter eller egenvardsprodukter.
Forskrivaren kan ge rad om produkter som patienten kdper sjalv. Individuella rad ar en
halso- och sjukvardsinsats och ska dokumenteras i patientjournalen.

Anskaffning vid regionens kostnadsansvar

Produkter som vid forskrivning bekostas av regionen bestalls via Bestallningsportalen eller
Thord. For denna bestallning behover verksamhetens kombikakod uppges. Kombikakod ar
en verksamhetsspecifik kod som anvands vid bestallning av medicintekniska produkter.

Den som har ratt att forskriva hjalpmedel far tillgang till verksamhetens specifika
kombikakod fran verksamhetschef/ enhetschef med uppdrag verksamhetschef enligt HSL.
Om ytterligare kombikakod behdvs eller om kod saknas kontaktas; Halso- och
sjukvardsforvaltningen - Region Stockholm

Bestdllningsportalen
Bestallningsportalen ar regionens webbaserade bestéallningssystem. Dar bestalls
medicintekniska produkter for vilka regionen har kostnadsansvar.

Thord
Thord ar regionens webbaserade bestallningssystem som bland annat hanterar hjalpmedel
for ortopedteknik. https://www.thord.sll.se/Thord/Home

Sparbarhet och inventering

Medicintekniska produkter som har forskrivits eller tillforts patient ska kunna sparas. Med
sparbarhet avses att man ska kunna identifiera exakt vilken produkt som tillforts patienten
samt produktens historik avseende underhall, reparationer och placering. For att mojliggora
sparbarhet ska produkten registreras i verksamhetens inventariesystem samt i
patientjournalen.

Ankomstkontroll och registrering

Produkten ska ankomstkontrolleras enligt bruksanvisning. Om produkten ags av
verksamheten ska den markas med ID-nummer och registreras i verksamhetens
inventariesystem.

Inventariesystemet ar den aktuella forteckning 6ver medicinteknisk utrustning och
medicintekniska produkter som dgs av verksamheten. Syftet ar att utifran lagstiftningen
sakra sparbarhet, dvs. placering, forebyggande underhall, service/reparationer och
kontroller. Detta utférs av person med kunskap om produkten. Varje inkdpt produkt ska
markas med ID-nummer/inventarienummer.

Inventariesystemet ska innehalla:

Inventarienummer exempelvis ett ID-nummer
Apparatslag taklyft, sang, mobil hygienstol etc.
Typ modell, fabrikat
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Placering var produkten finns, till exempel vilken
enhet och vilket rum

Tillverkning/ink6psar

Garantitid

Forvantad livslangd enligt leverantor

Forebyggande underhall ange hur ofta produkt ska genomga
underhall/besiktning och aktuell utférare

Atgarder Ange vad som atgardats, nar och av vem

Kassering/avyttring orsak, datum och signatur pa den som

beslutat om kassation/avyttring

Inventariesystemet for egenagda produkter ska uppdateras kontinuerligt och i samband med
nyanskaffning, omdisponering eller kassering. Arlig egenkontroll av inventarieforteckning ska
genomforas.

Underhall

Medicintekniska produkter ska regelbundet underhallas och kontrolleras samt genomga
besiktning/forebyggande underhall och service i enlighet med bruksanvisningar och
faststalld standard for specifika produkter.

Med underhall avses ocksa den egenkontroll/funktionskontroll och skotsel som utfors
I6pande av baspersonal. Syftet ar att sdkra anvandningen och upptacka eventuella skador
som kan orsaka risker for anvandaren.

Funktionskontroller

All personal som anvander/hanterar produkten ska vid varje anvandningstillfalle se till att
produkten inte har nagra uppenbara fel. Om en produkt uppvisar onormal funktion ska den
omedelbart tas ur bruk.

Baspersonal/kontaktperson utfor utdver 6versynen innan anvandning en periodisk
funktionskontroll och rengor produkten enligt faststéllda intervaller i den lokala rutinen.

Legitimerad personal, avtalad leverantor eller for andamalet utbildad person utfor en
periodisk funktionskontroll enligt faststallt intervall i den lokala rutinen, dock minst en gang
per ar och 2 ggr/ar for periodisk inspektion av lyftsele.

Vid funktionskontroll bedoms produktens status, eventuella behov av service eller kassation.
Leverantorens bruksanvisningar ska anvandas.

Besiktning/ forebyggande underhall

Personlyft, skensystem till personlyft och duschvagn ska arligen besiktigas av fackman fran
avtalad leverantor. For vardsang géller forebyggande underhall/besiktning var annat ar. Vid
flytt av vardsdang som kraver transport ska alltid en ny besiktning goras.

Service

Produkter som anvands vid vard och behandling/ traning ska genomga service i enlighet med
leverantoérens rekommendationer. Service genomférs av upphandlad leverantor eller person
med dokumenterad utbildning for avsedd produkt. Reparation
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Den som reparerat en produkt ansvarar for att den ar saker. Enklare reparationer kan
utforas av legitimerad personal med adekvat kompetens. Legitimerad personal bedémer om
reparation behover utféras av avtalad leverantor eller person med dokumenterad utbildning
for avsedd produkt.

Forradsforvaring

MTP for patientens vard och behandling sasom kompresser, sprutor med mera ska forvaras
utifran den definierade renhetsgraden. Produkter med renhetsgraden hoggradigt ren och
steril forvaras atskilda fran produkter med renhetsgraden ren. For renhetsgrad se SIS
standard SS8760015 — hantering av sterilt gods.

For hjalpmedel galler att endast hela och rengjorda produkter far forvaras i forrad.

Risk for smittspridning

Alla produkter ska hanteras sa att spridning av smitta undviks. Darfor ar det ar viktigt att
dagligen rengoéra och desinfektera produkter som anvands, liksom innan de aterlamnas. For
information om rutiner vid aterlamnande av hjalpmedel som hyrs eller lanas kontaktas
aktuell hjalpmedelsleverantor.

Riktlinjer gallande vardhygien finns beskrivet pa Vardgivarguiden. Beskrivningen tillampas
aven inom LSS. Vardhygien for sarskilda boendeformer for dldre.pdf | Vardgivarguiden
(vardgivarguiden.se)

Aterlamnande och kassering
Nar patientens behov av en forskriven produkt upphor ska egendgda produkter atertas till
forrad och inventarieforteckningen uppdateras.

Produkter som inte dgs av verksamheten ska aterlamnas leverantoren enligt
overenskommen rutin med leverantéren. Alla produkter som aterlamnas skall vara val
rengjorda enligt bruksanvisning och enligt hadlso- och sjukvardspersonalens instruktioner.
Rengoringen ska vara utford med utgangspunkten att det alltid finns risk for smitta och
smittspridning.

Egendgda produkter som legitimerad personal bedémer inte ar sakra eller funktionsdugliga
ska kasseras. Finns tveksamhet om produktens funktion ska sakkunnig person konsulteras.
Kassering ska registreras i inventariesystemet och orsak till kasseringen ska framga.

Forskrivning av hjalpmedel
Forskrivning ar en halso- och sjukvardsatgard och darmed en integrerad del i behandling och
rehabilitering.

Forskrivare

Den som forskriver ett hjalpmedel ska ha den yrkeskompetens som enligt
Hjdlpmedelsguiden | Vardgivarguiden (vardgivarguiden.se) finns rekommenderad for det
hjalpmedlet.
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Alla forskrivare ska ha kunskap och tillampa forskrivningsprocessens olika delar.
Forskrivningsprocessen ar generell och ska tillampas vid all forskrivning av hjalpmedel.

1. Patientens behov identifieras och att produkten motsvarar hans eller hennes behov,

Produkten provas ut och anpassas till patienten,

3. Produkten samordnas med produkter som tidigare har forskrivits, lamnats ut eller
tillforts till patienten,

4. En beddmning gors av behovet av anpassning av patientens hemmiljo for att
produkterna ska kunna fungera tillsammans pa ett sakert satt,

5. Sakerhetsatgarder vidtas for anpassning av patientens hemmiljo, om det behdvs,

6. Information ges till anvandaren om hur produkten ska anvandas och vilka atgarder
som ska vidtas i enlighet med tillverkarens sakerhetsforeskrifter,

7. Anvandaren instrueras och tranas i att anvanda produkten,

8. Produkten registreras i vardgivarens system for underhall och sparbarhet,

9. Forskrivningen, utlamnandet eller tillférandet till patienten foljs upp och utvarderas
tills dess behovet upphort eller ansvaret for patienten har 6vertagits av annan
vardgivare.

10. Dokumentera forskrivningsprocessen i halso- och sjukvardsjournalen inklusive
sparbarhet.

11. Aterta produkten nar behovet upphért

N

Hjalpmedel genom fritt val

For hjalpmedel som ar regionens ansvar kan dven kommunens forskrivare besluta om Fritt
val av hjdlpmedel for patienten. Fritt val av hjalpmedel — vardgivarguiden; Fritt val av
hjalpmedel | Vardgivarguiden (vardgivarguiden.se)

Avvikelser och anmalan negativa handelser och tillbud med medicintekniska
produkter

Avvikelser
Vid brister och fel kopplat till MTP ska handelsen alltid hanteras i verksamhetens
avvikelsehanteringssystem.

En utredning av hdandelsen ska goras, dels for att forhindra att samma avvikelse sker pa nytt
men ocksa for att bedoma om handelsen ar av sadan art att den ska anmalas till
Lakemedelsverket enligt HSLF_FS 2021:52.

Exempel pa avvikelser kan vara brister i produkt, handhavandefel, bristande underhall med
mera.

Anmalningsskyldighet vid negativa handelser och tillbud

Handelse dar en felande/trasig produkt misstanks vara orsak till eller skulle kunna leda till
allvarlig skada/ vardskada ska rapporteras till ansvarig chef och medicinskt ansvarig
sjukskoterska (MAS).

Ansvarig verksamhetschef/ enhetschef ska omgéaende paborja utredning av hdandelsen, och
informera leverantéren om tillbudet.
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Leverantoren ska utifran sitt leverantérsansvar, ges mojlighet att undersoka den felande
produkten. Om en produkt hyrs ar det hyresleverantéren som har leverantérsansvar oavsett
produkttillverkare.

Produkten ska tas ur bruk och stallas undan. Beroende pa handelsens art kan en negativ
handelse komma att behdva anmalas till Lékemedelsverket.

Medicintekniska produkter inom hélso- och sjukvarden | Likemedelsverket
(lakemedelsverket.se)

Den som gor anmalan till Likemedelsverket ska sakerstalla att anmalan diariefors och att
MAS &r informerad. Verksamhetschef/ enhetschef bistar tillverkaren och Lakemedelsverket,
foljer upp och aterfor resultaten till de berdrda i verksamheten.

Lex Maria
Vid misstanke om allvarlig vardskada eller risk for allvarlig vardskada ska verksamhetschef
omgaende kontakta MAS, enligt Eker6 kommuns riktlinje for utredning av vardskada.

Kvalitetsuppfoljning

Verksamhetschef eller enhetschef med uppdrag verksamhetschef enligt HSL ansvarar for att
arligen genomfora en kvalitetsuppféljning av hantering av medicintekniska produkter vilket
redovisas (till MAS) i den arliga patientsdkerhetsberattelsen. Vid kvalitetsuppféljningen bor
foljande punkter beaktas:
e Avvikelser rérande MTP - Sammanstallning och analys.
e Funktionskontroll av MTP. Resultat och analys som bland annat visar pa produkternas
kondition, sdkerhet och investeringsbehov.
e Besiktning/forebyggande underhall av verksamhetens dgda och hyrda vardsangar,
skensystem, personlyftar och duschvagnar.
e Kompetensutveckling kopplat till MTP. Identifierat behov och utférda utbildningar.
e Anvandares synpunkter pa de medicintekniska produkterna (i férekommande fall).
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medicintekniska produkter

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

Lakemedelsverket: www.lakemedelsverket.se

Lag om offentlig upphandling (2007:1091)
Arbetsmiljélagen (1977:1160)
Socialstyrelsens termbank

Vardhandboken: www.vardhandboken.se

MDR Det nya regelverket, férordning om medicintekniska produkter (MDR) borjade galla maj
2021. Forandringen i det nya regelverket innebar att den EU-gemensamma lagstiftningen
behalls, men den stéller 6kade och tydligare krav pa tillverkare for att anvandare ska fa
tillgang till sakra och effektiva produkter.

https://www.lakemedelsverket.se/mdr

Svensk férening for vardhygien. Férradshantering och transport av medicintekniska
produkter med specificerad renhetsgrad till och inom hdlso-, sjuk- och tandvdrd: www.sfvh.se

Kunskapsguiden, tvangs- och begransningsatgarder: www.kunskapsguiden.se, tema: tvang
och begransningar
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