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INLEDNING

Riktlinjens syfte ar att beskriva och fortydliga ansvaret kring hantering, uppféljning, anvandning
och forskrivning av medicintekniska produkter inom kommunal hélso-och sjukvard, dldreomsorg
och LSS

Det omfattar ocksa att sakerstalla sparbarhet samt att fa kontroll 6ver forebyggande underhall
och service for dessa produkter inom kommunens verksamheter

MAL

Att sakerstalla en trygg, korrekt och effektiv hantering och anvandning av medicintekniska
produkter i enlighet med gdllande lagstiftning, for att framja patientsdkerhet, stodja personalen
och uppratthalla en hog vardkvalitet.

BAKRUND

Enligt Socialstyrelsens foreskrift (SOSFS 2011:9) ska det i vardgivarens ledningssystem finnas
riktlinjer och rutiner for hur varje verksamhet ska organiseras for att sdkerstalla hantering och
anvandning av medicintekniska produkter. | halso- och sjukvardslagen (HSL 2017:30) finns
grundlaggande bestammelser om den utrustning som behdovs i halso- och sjukvarden for att god
vard ska kunna ges. Sparbarhet och hantering av medicintekniska produkter regleras enligt
Medical Device Regulation (EU 2017/745) och forordningen om medicintekniska produkter (SFS
2021:631). Utover detta finns Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvandning av
medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden som ytterligare reglerar vilka krav som stalls
pa vardgivaren nar det galler medicintekniska produkter.

OMFATTNING OCH BERORDA ENHETER

Riktlinjen omfattar medicintekniska produkter som hanteras inom den kommunala
héalso- och sjukvarden. Den inkluderar produkter som ar inkopta till sarskilda
boendeformer och dagverksamhet enligt SolL och LSS, produkter som forskrivs av
legitimerad personal samt produkter som anvands for undersdkning och behandling

Riktlinjen berér kommunens samtliga personalkategorier som arbetar med personer i:
- Sarskilt boende for dldre
- Bostad for sarskild service for vuxna (Gruppbostad LSS)
- Hemtjanst i ordinart boende
- Ordinart boende



MEDICINTEKNISK PRODUKT (MTP)
Med MTP avses en produkt som, enligt tillverkarens uppgift, ska anvandas separat eller i
kombination med annat, for att:
- pavisa, forebygga, behandla eller lindra en sjukdom
- pavisa, overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller funktionshinder
- undersoka, andra, eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process
- kontrollera befruktning

Medicintekniska produkter omfattar ett brett omrade av produkter dar alla dr avsedda att
anvandas inom samtliga delar av halso- och sjukvarden. Det kan handla om allt fran enklare
forbrukningsartiklar till hjalpmedel for rorelsehinder och mer tekniskt avancerad utrustning.
Samtliga MTP som anvadnds inom halso- och sjukvarden ska vara CE-markta av tillverkaren.

Medicintekniska produkter kan delas in i féljande grupper:

1. Individuellt forskrivna hjilpmedel

De hjalpmedel som en legitimerad personal/forskrivare (arbetsterapeut,
sjukgymnast/fysioterapeut, sjukskoterska) har bedomt att individen behover for att
sjalvstandigt

eller med hjalp av annan klara det dagliga livets aktiviteter forskrivs individuellt.

Dessa hjalpmedel ar ett [an med nyttjanderatt.

Individuellt forskrivna MTP ar personbundna och far inte anvandas av andra personer.
Riktlinjer gallande individuellt forskrivna MTP faststalls gemensamt av regionen och
kommunerna i Norrbotten (vardgivarwebben.norrbotten.se)

2. Grundutrustning

Med grundutrustning menas de MTP som berdrda enheter ska vara utrustad med.
Vad som ska finnas styrs av de boendes behov och/eller personalens arbetsmiljo.
Varje vardenhet skall vara grundutrustad enligt verksamhetens syfte. Gors
beddomningen att patienten/brukaren har behov av ett individuellt utprovat och
anpassat hjalpmedel forskrivs det som personligt hjalpmedel. Kravet pa
grundutrustning skall vara uppfyllt innan ett personligt hjalpmedel foérskrivs.
Legitimerad personal ansvarar for utprovning/val av produkt, dven nar det galler
grundutrustning, nar specifik kunskap om personens tillstand eller produkt behovs.

3. Medicinteknisk utrustning eller apparatur

Medicinteknisk utrustning och apparatur anvands for undersékning och behandling och
omfattar dven forbrukningsmaterial och sarvardsprodukter.



SPARBARHET

Samtliga MTP (med undantag for forbrukningsartiklar) som ar inkopta, lanas, leasas eller hyrs
ska registreras och dokumenteras sa de gar att spara.

Dokumentation och registrering ska férvaras atkomligt for den verksamhetsansvariga chefen
samt for utsedda personer som ska dokumentera MTP i verksamheten

1. Individuellt forskrivna hjalpmedel
De medicintekniska produkter som hyrs av region Norrbotten (Lansservice) har ett
individnummer, bestalls och registreras i WebSesam (en bestallningsportal for
forskrivare) och gar darmed att spara. Lokal rutin ska finnas for de inkopta MTP, som
kops in och ateranvands vid forskrivning, da de inte gar att spara via WebSesam.

2. Grundutrustning
Lokal rutin ska finnas gallande registrering, hantering, underhall och sparbarhet av MTP i
grundutrustning.

3. Medicinteknisk utrustning eller apparatur
Lokal rutin ska finnas gallande registrering, hantering, underhall och sparbarhet av
Medicinteknisk utrustning eller apparatur.

ANSVARSFORDELNING

Medicintekniska produkter ska vara sdkra for patienten. De maste vara lampliga for

den avsedda anvandningen.

Detta innebar att tillverkaren ansvarar for den avsedda konstruktionen och

vardgivaren for den avsedda anvandningen, det vill sdga tillverkaren och

vardgivaren ser tillsammans till att utrustningen ar underhalls och ar sparbar under hela sin
"produktslivslangd".

Det ar viktigt att ansvarsfordelningen mellan olika yrkesgrupper ar tydlig och klar.

Aven ansvarsférdelningen ser olika ut beroende pa vilken grupp av MTP det giller.

Overgripande for alla medicintekniska produkter

(Vardgivare) Kommunstyrelsen

Varje vardgivares ansvar ar att sakerstalla att ledningssystemet har riktlinjer och rutiner for hur
verksamheten ska struktureras for att sakerstalla en trygg anvandning och hantering av
medicintekniska produkter, samt att dessa riktlinjer finns tillgangliga for hdlso-och
sjukvardspersonalen samt fér annan berord personal.

Vardgivaren ska sakerstalla att medicintekniska produkter ar sdakra, andamalsenliga, korrekt
kontrollerade och installerade innan anvandning, att relevant information finns tillganglig for
berord personal samt att produkterna ar sparbara.



Vardgivaren ska ha rutiner som sdkerstéller att medicintekniska produkter forskrivs, [dmnas ut
och tillfors utifran patientens individuella behov, provas ut och anpassas, samordnas med
befintliga produkter, samt att hemmiljon bedéms och anpassas vid behov. Patienten ska fa
tydlig information, instruktion och traning, produkten ska registreras for underhall, och hela
processen ska foljas upp och utvarderas.

Varje vardgivare ska dven bedéma om halso- och sjukvardspersonalens och annan berérd
personals utbildningar ar adekvata mot bakgrund av den kompetens som kravs.
(Socialstyrelsen HSLF-FS 2021:52)

Verksamhetschef inom Halso-och sjukvard

Verksamhetschefen inom halso- och sjukvard inom kommunal verksamhet har ett 6vergripande
ansvar for att sakerstalla att medicintekniska produkter hanteras pa ett korrekt och sakert satt i
enlighet med gallande lagar och féreskrifter. Verksamhetschefen ar ansvarig for att hela
organisationen foljer de riktlinjer och rutiner som ar faststallda for att uppratthalla hogsta
mojliga niva pa patientsdkerhet och kvalitet i varden.

Medicinskt ansvarig sjukskoterska (MAS) och
Medicinskt ansvarig inom rehabilitering (MAR)

Medicinskt ansvarig skoterska (MAS) och medicinskt ansvarig inom rehabilitering (MAR) har ett
gemensamt ansvar for att den har riktlinjen och tillhérande dokument halls aktuella, dar MAS
har ett fokus pa medicinsk behandling och omvardnad och MAR har ett fokus pa rehabilitering
och funktion.

MAS och MAR har ansvar att utreda allvarliga avvikelser rérande MTP, samt att anmala
allvarliga avvikelser inom respektive ansvarsomrade enligt Lex Maria till Inspektion foér vard och
omsorg (IVO).

MAS och MAR ansvarar dven for att negativa handelser och tillbud dar MTP inom respektive
ansvarsomrade ar inblandade rapporteras till Likemedelsverket och tillverkaren.

Medicinskt ansvarig sjukskoterska (MAS) och medicinskt ansvarig inom rehabilitering (MAR) har
ett omfattande gemensamt ansvar for sdkerstéllandet av patientsdakerhet och kvalitet nar det
galler hantering av medicintekniska produkter inom halso- och sjukvardsverksamheten. Deras
ansvar ska vara tydligt definierat inom ramen for bade lagstiftning och lokala rutiner.



1. Individuellt forskrivna hjalpmedel

(Vardgivare) Kommunstyrelsen

Kommunstyrelsen har ansvaret att arligen granska de riktlinjer gdllande MTP som i region
Norrbotten faststalls gemensamt av regionen och kommunerna i Norrbotten.
(vardgivarwebben.norrbotten.se)

HSE-chef

Halso- och sjukvardschefens ansvar vid forskrivning och anvandning av hjalpmedel i kommunal
verksamhet ar att sdkerstalla att hjalpmedlen forskrivs enligt faststdllda gemensamma riktlinjer i
Norrbotten, att legitimerad personal har tillracklig kunskap och att det finns fungerande rutiner
for uppfoéljning, hantering av incidenter och dokumentation. Chefens ansvar omfattar ocksa att
inkdpta hjdlpmedel som ateranvands vid forskrivning ar sparbara.

Legitimerad personal

Legitimerad personal har ett dvergripande ansvar for att sdkerstalla att medicintekniska
produkter som &r individuellt férskrivna anvands pa ett sdkert, effektivt och patientanpassat
satt. Detta inkluderar att forskriva produkten korrekt, informera och utbilda patienten och
eventuell hjalpande personal, dokumentera forskrivningen, félja upp anvandningen och
rapportera incidenter eller avvikelser.

Enhetschef inom dldreomsorg och LSS

Enhetschefer har vid individuellt férskrivna hjalpmedel ansvar att sakerstalla att hjalpmedlen
anvands och underhalls pa ett korrekt och sakert satt for att stodja de boende i deras vard och
livskvalitet. Chefens ansvar ar dven att det finns fungerande rutiner gédllande personalens
utbildning och hur de ska dokumentera

Omvardnadspersonal inom dldreomsorg och LSS

Omvardnadspersonalens ansvar ar centralt for att sdkerstalla att hjalpmedel underhalls och
anvands pa ett korrekt, sdkert och effektivt satt for att stodja de boendes hélsa, funktion och
livskvalitet. Underskoterskor, som en del av vardteamet, har ett viktigt ansvar for att stodja de
boende i anvandningen och rengéring av hjalpmedel samt att sdkerstdlla att dessa anvands i
enlighet med forskrivning och sakerhetsforeskrifter. De har dven ansvar att inte anvanda
hjalpmedel om de inte kdnner sig ha ratt kompetens, meddela om det finns behov av utbildning
samt rapportera eventuella problem.



2. Grundutrustning

Enhetschef inom dldreomsorg och LSS

Enhetschefens ansvar nar det géller medicintekniska produkter i grundutrustning ar bade
overgripande och praktiskt orienterat. Grundutrustningen omfattar de MTP som anvands
regelbundet i verksamheten, och det dr enhetschefens uppgift att sdkerstalla att dessa
produkter ar sparbara och uppfyller alla krav pa sdkerhet, funktionalitet och anvandbarhet.
Enhetschefen har dven ett ansvar att se till att omsorgspersonalen har den utbildning som kravs
for MTP i grundutrustning.

Omvardnadspersonal inom dldreomsorg och LSS

Omvardnadspersonalens ansvar foér medicintekniska produkter som ar grundutrustning
innefattar korrekt anvandning, dokumentation, incidentrapportering, rengéring och underhall.

HSE-chef

Halso-och sjukvardschefen har som ansvar att se till att legitimerad personal har den utbildning
som kravs.

Legitimerad personal

Legitimerad personal ansvarar for att ge rad och stod till enhetschefen vid beslut om kassering,
byte, inkop eller uthyrning av MTP i grundutrustning. De ska ocksa rapportera risker, fel,
funktionsbrister samt tillbud eller olyckor enligt riktlinjer for avvikelser.



3. Medicinteknisk utrustning eller apparatur

HSE-chef

Halso-och sjukvardschefen har ett dvergripande ansvar nar det galler medicinteknisk apparatur
och utrustning inom verksamheten. Detta ansvar omfattar bade forebyggande arbete, styrning
och uppfdljning av all hantering av sadan utrustning, att sakerstalla att personalen har tillracklig
kunskap, att de foljer de regler och rutiner som ar uppsatta, samt att se till att kommunagda
medicintekniska utrustning och apparatur blir markta med inventarienummer och
kommuntillhorighet.

Legitimerad personal

Legitimerad personal har ett ansvar att anvanda, underhalla och évervaka medicinteknisk
utrustning pa ett sakert satt, folja riktlinjer och sakerstalla att utrustningen ar i gott skick for att
skydda bade patienternas och personalens sakerhet. Detta ansvar omfattar korrekt anvdandning,
att identifiera och rapportera fel, samt att halla sig uppdaterad med nédvandig utbildning och
relevant lagstiftning

Omvardnadspersonal inom dldreomsorg och LSS

Omvardnadspersonalens ansvar ar att anvanda medicinteknisk utrustning eller apparatur pa ett
korrekt satt, rapportera och rengéra, enligt instruktion av legitimerad personal.



UPPFOLJNING OCH UTVARDERING
Medicinskt ansvarig skoterska (MAS) har ansvar for revidering av dokumentet. Dokumentet ska
foljas upp arligen.

STYRDOKUMENT /REFERENSER

Socialstyrelsens foreskrift (SOSFS 2011:9)

Halso- och sjukvardslagen (HSL 2017:30)

Europaparlamentets och radets férordning om medicintekniska produkter (MDR EU 2017/745)
Forordning med kompletterande bestammelser till MDR (SFS 2021:631)

Lagen om medicintekniska produkter (2022:913)

Produktsdkerhetslagen (SFS 2004:451)

Patientsdkerhetslagen (SFS 2010:659)

Startsida - Vardgivarwebb Region Norrbotten

LOKALA RUTINER

Rutiner for forskrivning, utlimnande och uppf6ljning av medicintekniska produkter
Rutin rengoring och funktionskontroll av medicintekniska produkter

Hantering och skdtsel av inkdpta MTP som forskrivs individuellt

Hantering och skotsel av MTP 1 grundutrustning

Hantering och skotsel av medicinteknisk utrustning och apparatur


https://vardgivarwebben.norrbotten.se/
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