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Riktlinje medicinsktekniska produkter

Allmant

Medicinskt ansvariga sjukskoterskor och Medicinskt ansvarig fér rehabilitering i Sérmland
har i detta dokument utarbetat lansgemensamma riktlinjer for medicintekniska produkter.
Syftet ar att sékerstélla hantering och anvandning for att uppna en hég patientsakerhet.

Definition

Med en medicinteknisk produkt (MTP) avses i lagen en produkt som enligt tillverkarens
uppgift ska anvéndas, separat eller i kombination med annat, fér att hos manniskor

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

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

3. undersoka, dndra eller ersatta anatomin eller fysiologisk process

4. kontrollera befruktning


http://www.vardhandboken.se/

MTP omfattar dédrmed en méngd olika produkter allt fran enkelt férbrukningsmaterial som
katetrar och munskydd till avancerad utrustning som respiratorer. Vanliga medicintekniska
produkter som finns i kommunen ar individuellt férskrivna hjalomedel (ex rollatorer,
madrasser, inkontinenshjalpmedel), inképt grundutrustning (ex sdngar, duschstolar,
personvagar) och annan medicinteknisk utrustning (ex blodtrycksmanschetter,
saturationsmatare).

Ansvar

MAS/MAR ansvarar for att:
e utforma riktlinjer for MTP
o folja upp att riktlinjer fljs, sa att patienterna far en séker och andamalsenlig
halso-och sjukvard, vilket inkluderar medicinteknisk utrustning av god kvalité
inom kommunens ansvarsomrade.
e utreda och anmala allvarliga avvikelser som ror MTP till tillverkare,
Inspektionen for vard och omsorg och Lékemedelsverket, i samverkan med
forskrivare.
e folja upp resultat av de utredningar som gérs av Inspektionen fér vard och
omsorg och Lakemedelsverket och informera berérd personal.

Verksamhetschef HSL ansvarar for att:
e endast sékra och medicinskt &ndamalsenliga produkter och, till dessa,
anslutna informationssystem forskrivs, utldmnas och anvénds.
e produkterna ar kontrollerade och korrekt installerade
e information om produkterna finns tillgangliga
e rutiner/ instruktioner finns tillgéangliga for berérd personal gallande
produkter och dess hantering
e produkter som har férskrivits och [dmnats ut kan sparas
e beddéma om personalens utbildning ar tillrdcklig mot bakgrund av den
kompetens som krévs for att vara utbildningsansvarig, forskriva, ldmna ut och ta
fram skriftliga instruktioner.

Enhetschef ansvarar for att:
e lokala rutiner upprattas
e all berdrd personal har tillracklig utbildning i anvdndandet och handhavande
av MTP
e all personal har kinnedom om rutiner/instruktioner och att dessa efterlevs
e alla MTP tas ur bruk vid konstaterad skada pa utrustningen eller misstanke
om fel pa utrustningen
e lokal forteckning 6ver enhetens produkter upprattas

Forskrivare ansvarar for att:
e alla faserna i forskrivningsprocessen utfrs; beddmning, utprovning,
anpassning, information, instruktion, utbildning, uppféljning och
dokumentation

Personal som anvidnder MTP ansvarar for att:
e veta hur produkten fungerar och ska anvandas
e veta vilka risker som kan finnas med att anvénda produkten



e veta vem som ska kontaktas om patientens tillstand féréndras sa att behovet
av MTP bor utredas pa nytt eller om MTP gar sonder eller inte fungerar som det
ska

e veta vilka atgarder som ska vidtas for att begransa omfattningen av en
vardskada nar en negativ handelse intraffat

e veta hur och till vem felanmalan sker

e rapportera tilloud och avvikelser

e utféra underhall/rengéring av MTP

Risker sdkerhet, underhall

De risker som kan finnas i samband med anvandandet av MTP ska alltid beddmas i
forhallande till den nytta som produkten eller behandlingen medfor for patienten. En av
de vanligaste orsakerna till tillbud eller olyckor i samband med MTP &r att produkten ar
komplicerad.

En MTP ska vara konstruerad sa att den vid korrekt anvéndning inte orsakar en fara. For att
forebygga att fel och brister uppstar i de medicintekniska produkterna sa ska underhall
utféras regelbundet.

Saker anvéandning av MTP kraver att det alltid finns tillgang till bruksanvisning.
Bruksanvisningen raknas som en del av produkten och ska darfor férvaras i anslutning till
produkten. Bruksanvisningen ska vara skriven pa svenska och far inte skrivas om.

Avvikelserapportering och hantering av MTP vid handelse

All personal ar skyldig att rapportera om en negativ handelse eller ett tilloud har intraffat
med en MTP. Orsaken kan vara funktionsfel pa produkten men dven handhavandefel.
Rapportering sker genom avvikelsehantering enligt lokal avvikelserutin. MAS/MAR ska
kontaktas om utredning tyder pa allvarlig skada eller om risk fér allvarlig skada féreligger.
Alla avvikande handelser med medicintekniska produkter ska atgardas pa féljande satt:

- om utrustningen/produkten gatt sénder - stall undan den. Markera med skylt "FAR EJ
ANVANDAS"

-reparera och/eller rengér inte. Slang ingenting.

-ta vara pa tillbehor, bruksanvisning och eventuell férpackning,

-anteckna aktuella instéllningar

-rapport omgaende till enhetschef

-ar hjélpmedlet individuellt forskrivet, ska férskrivaren meddelas

-avvikelserapport skrivs i bade kommunens och hjélpmedelsleverantérens
verksamhetssystem

-enhetschef ansvarar for att utredning pabaorjas

CE-mirkning

Alla medicintekniska produkter som anvands i verksamheten (férutom
specialanpassningar) ska vara CE-markta. CE-markningen star for att tillverkaren ansvarar
for att produkten uppfyller de vésentliga krav som finns angivna i Lakemedelsverkets
forfattningssamling (LVFS 2003:11).

Tillverkarens ansvar galler bara d& produkten anvands pa det satt som anges i den
produktinformation som medféljer produkten.

Lokal forteckning av MTP och krav pa rutin



Varje enhet ska ha en forteckning pa enhetens medicintekniska produkter och rutiner fér
hantering.

Forteckningen ska innehalla:

-typ av produkt

-vem som ager produkten

-datum for inkdp/installation

-leverantor (kontaktuppgifter)

-vem som ansvarar for att besiktning/kontroll och service sker
-vem som utfor installation/ besiktning/kontroll och service
-nér senaste besiktning/kontroll/ service utférdes
-tidsintervall for service

-Kassering

Uppdatering av forteckning ska ske I6pande, nar det skett nagon férédndring av ovan
namnda punkter.

Rutiner ska hantera:

-rutin fér ankomstkontroll och markning

- hur man sakerstaller att forebyggande underhall sker enligt fastlagd tidplan
-att sékerhetskontroll utfors regelbundet av kompetent personal

-att personal utbildas i hur man skéter och rengér utrustningen

-hur ofta hjalpmedel ska rengoras

-dokumenterad ansvarsférdelning

-hur felanmaélan och avvikelser ska hanteras

Vid rengdring och aterlamning av hjédlpmedel ska Hygienrutiner fér kommunal hélso-och
sjukvard i Sérmland och Vardhandboken féljas.



