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Riktlinje for medicintekniska produkter
(MTP)

Utifran lagen (SFS 2021:600) om medicintekniska produkter och de av
Socialstyrelsen meddelade foreskrifterna om anvindning av medicintekniska
produkter i hélso- och sjukvarden (HSLF-SF 2021:52) har dessa riktlinjer tagits
fram. Syftet med riktlinjerna ar att sikerstalla en trygg och siker hantering av

medicintekniska produkter.

Fo6r definition av medicintekniks produkt se:

https:/ /www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik /tillverka /vagen-till-ce-

market/ar-det-en-medicinteknisk-produkt

MTP kan kategoriseras i tre olika grupper.

1. Medicinteknisk utrustning.
Blodtrycksmanchett, saturationsmitare, TENS, inhalatorer,
blodglykosmatare m.m. Engangsartiklar som KAD, sprutor m.m.

2. Arbetstekniskt hjalpmedel.
Personlyftar, elsing, diskdesinfektor, spoldesinfektor, hygienstol pa hjul
m.m.

3. Individuellt f6rskrivna hjalpmedel.
Manuella rullstolar, ganghjilpmedel, lyftsele, hygienhjdlpmedel,

antidecubitusmadrasser m.m.

Ansvar
Verksamhetschefen har huvudansvaret for att alla medicintekniska produkter

anvands pa ett sikert sitt utifrin de rutiner som finns faststallda.
Verksamhetschefen upprittar rutiner for:

e Kontroll, underhill/service, kalibrering och besiktning av MTP.

e System for inventarieférteckning av egenagda MTP.


https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/vagen-till-ce-market/ar-det-en-medicinteknisk-produkt
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/vagen-till-ce-market/ar-det-en-medicinteknisk-produkt
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e System for att MTP som har forskrivits, liamnats ut eller tillforts till

patienter ska kunna sparas.

Verksamhetschef ansvarar for att legitimerad halso- och sjukvardspersonal har
den formella och reella kompetens som kravs for att férskriva och hantera

medicintekniska produkter.

Verksamhetschefen ansvarar for att personalen har tillracklig kunskap och far

kontinuerlig utbildning 1 handhavande av medicintekniska produkter.

Verksamhetschef ska sakerstilla att vard- och omsorgspersonal foljer
instruktioner fran legitimerad personal. Hjilpmedelstillverkarens

bruksanvisningar ska finnas tillginglig f6r vard- och omsorgspersonal.

Verksamhetschef ansvarar for att utreda avvikelser, hindelser och tillbud dar
MTP varit inblandad (se Avvikelse).

Forskrivning
Forskrivning av individuella hjilpmedel gors av legitimerad personal enligt
torskrivningsprocessen. Webbutbildning om forskrivningsprocessen fran

Socialstyrelsen dr obligatorisk for forskrivare. Utbildningen nés via link:

Socialstyrelsen utbildning.

Anvindarkonto till Bestillningsportalen bestills efter slutférd webutbildning

via Bestillningsportalen - Start (sll.se).

Hjalpmedelsguiden
Hjilpmedelsguiden dr Region Stockholms férskrivarstod f6r medicintekniska
produkter och nas via Hjilpmedelsguiden | Vardgivarguiden

(vardgivarguiden.se).

Overenskommelse om kostnadsansvar
Overenskommelse om kostnadsansvar mellan kommunerna i linet och

regionen for forskrivningsbara hjilpmedel och f6rbrukningshjilpmedel samt


https://utbildning.socialstyrelsen.se/learn/course/external/view/elearning/109/forskrivning-av-hjalpmedel
https://www.bestallningsportalen.sll.se/ULFH/Account/Login
https://vardgivarguiden.se/kunskapsstod/hjalpmedelsguiden/
https://vardgivarguiden.se/kunskapsstod/hjalpmedelsguiden/
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medicintekniska produkter som anvinds inom hilso- och sjukvard och omsorg

1 sirskilt boende, dagverksambhet, daglig verksamhet hittar ni har:

Overenskommelse med Storsthlm Virdgivarguiden (vardgivarguiden.se)

Ankomstkontroll
Medicintekniska produkter ska ankomstkontrolleras av utsedd person som ar

vil fortrogen med konstruktion, anviandning och skotsel av utrustningen.

Inventarieforteckning

Egenigda medicintekniska produkter, inklusive tillbehor, ska markas med
inventarienummer och registreras 1 en inventariebeskrivning. Féljande ska inga
1 inventariebeskrivningen:

Produkt, inventarienummer, tillverkarens serienummer, tillverkningsar,

tillverkare, leverantor, inképsar/maénad, garantitid och placering.

Inventariebeskrivning MTP (solna.se).

Kontroll/underhall, kalibrering och besiktning
Verksamhetschefen ar ansvarig for att uppratta rutiner for underhall,
kontroll/setvice, besiktning samt utbyte av medicintekniska produkter dir det

framgar:

e tdsintervall f6r kontroll, underhill/service, ev kalibrering och besiktning
e vem som utfér kontroll, underhall/setvice, kalibrering och besiktning

e dokumentation av kontroll, underhill/service, kalibrering och besiktning.

Dokumentation éver kontroll och utforda atgarder (solna.se) kan anvandas.

e kontroll av livslingd pa MTP och plan f6r utbyte av gamla hjilpmedel.

Verksamhetschefen ansvarar for att erforderliga serviceavtal upprittas. Service

utfors av leverantor, annat serviceféretag eller av annan limplig person som ér


https://vardgivarguiden.se/kunskapsstod/hjalpmedelsguiden/ansvar-avgifter/ksl-sll-overenskommelsen/
https://www.solna.se/download/18.a845f9b16cd2f279c14b70/1596181504324/2.%20Inventarief%C3%B6rteckning%20MTP.pdf%20(1).pdf
https://www.solna.se/download/18.a845f9b16cd2f279c14b7a/1596181504437/4.%20Dokumentation%20kontroll%20och%20%C3%A5tg%C3%A4rder%20MTP.pdf%20(1).pdf
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vil fértrogen med produktens konstruktion, anvandning och skotsel. Vid

service ska ett serviceprotokoll upprittas dir det framgar vad som har servats.

Kontroll/underhall
Underhallet ska ske med de angivna tidsintervaller som leverantéren anvisat.
Forebyggande atgirder och reparationer far endast utforas av leverantéren,

annan sakkunnig eller en f6r andamalet utbildad och kompetent person.

Justeringar och installningar ska utféras i enlighet med bruksanvisning och

teknisk dokumentation.

Kalibrering
Kalibrering av medicinteknisk produkt ska utféras enligt tillverkarens

anvisning,.

Besiktning

Besiktning utférs av en person med f6r dndamalet adekvat teknisk utbildning
och som ir vil fortrogen med produktens konstruktion, anvindning och
skotsel samt har kunskap om vilka krav, lagar och férordningar som giller f6r
produkten. Vid besiktning ska ett besiktningsprotokoll upprittas av vilket ska

framga produktens kondition med ev. brister som ska atgirdas

Besiktning ska utforas 1 ging/ar av golvlyft, taklyft och uppresningslyft.
Besiktningsprotokoll skickas efter begaran till angiven person 1 Solna stad.

Avvikelse

Vid olycka/tillbud skrivs en avvikelse och en internutredning inleds snarast

enligt Riktlinje fér avvikelsehantering géllande halso- och sjukvardsinsatser
(solna.se).


https://www.solna.se/download/18.a845f9b16cd2f279c14b6c/1596181504279/1.%20Avvikelserapportering%20.pdf
https://www.solna.se/download/18.a845f9b16cd2f279c14b6c/1596181504279/1.%20Avvikelserapportering%20.pdf
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Om det vid internutredningen framkommer att hindelsen beror pa
funktionsfel eller férsimring av den medicintekniska produktens egenskaper
som kunnat leda till eller har lett till dodsfall eller en allvarlig férsimring av
patientens hilsotillstand ska en anmailan gbras via e-tjanst pa

Likemedelsverkets hemsida: Anmilan om negativa hindelser och tillbud med
medicintekniska produkter (lakemedelsverket.se). For egendgda

medicintekniska produkter ska verksamheten géra en anmilan om negativ
hindelse och tillbud édven till tillverkaren. F6r medicintekniska produkten som
ags av Sodexo ska en kopia av Likemedelsverkets anmalan skickas till Teknisk

orderservice Anmalan om negativa hindelser och tillbud med medicintekniska
produkter (Tillverkare, Iikemedelsverket) « Sodexo hjilpmedelservice |

Forskrivare (sodexohjalpmedelsservice.se) som 1 sin tur gér en anmadlan till

tillverkaren.

Anvandning av personlyft och lyftselar

Forflyttning med lyft innebir ett riskmoment. Dirfor ska forflyttningen ske
med hjilp av tva personal. Minst en personal som utfér forflyttningen ska ha
genomgitt lyftutbildning. Forflyttning med hjilp av ensam personal kan endast
ske i undantagsfall nir en riskbedémning gjorts dir arbetsterapeut och/eller

tysioterapeut bedomt att forflyttningen kan utféras pa ett sakert satt.

Vid en forflyttning ska alltid ett kontrollyft goras for att sikerstilla en siker
forflyttning.

Utbildning i férflyttning med lyft

Utbildning 1 forflyttning med lyft ska innehalla bade teori och praktik.
Utbildningen hélls av arbetsterapeut, fysioterapeut eller annan person/foretag

med dokumenterat goda kunskaper om forflyttning med lyft. Féljande ska inga:

e Handhavande av golvlyft, taklyft och 1 férekommande fall uppresningslyft.


https://e-service.lakemedelsverket.se/formservice/formDownload?serviceName=multi_service_lakemedelsverket&scriptcomponent.cmtagname=trex-lakemedelsverket-mt_ot_rapportering_hos-cfd&service_name=mt_ot_rapportering_hos&skip.login=yes
https://e-service.lakemedelsverket.se/formservice/formDownload?serviceName=multi_service_lakemedelsverket&scriptcomponent.cmtagname=trex-lakemedelsverket-mt_ot_rapportering_hos-cfd&service_name=mt_ot_rapportering_hos&skip.login=yes
https://sodexohjalpmedelsservice.se/forskrivare/avvikelserapportering-2/medicinsk-teknisk-avvikelse/
https://sodexohjalpmedelsservice.se/forskrivare/avvikelserapportering-2/medicinsk-teknisk-avvikelse/
https://sodexohjalpmedelsservice.se/forskrivare/avvikelserapportering-2/medicinsk-teknisk-avvikelse/
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e Applicering och sikerhetskontroll av lyftsele

e Hur en siker forflyttning utférs inklusive kontrollyft

e Kunskap om att f6lja en forflyttningsinstruktion

e Nir personal ska kontakta arbetsterapeut och/eller fysioterapeut
e Akutlyft

e Kunskapstest om ovanstiende - muntligt, skriftligt eller praktiskt.

Vetrksamhetschef ansvarar for

e att vard- och omsorgspersonal har utbildning i f6rflyttning med lyft enligt

ovan.
e det finns bruksanvisning for personlyft och lyftsele i anslutning till lyften

e Jokala rutiner upprittas for hur felanmilan ska ske och att de édr kinda for

berérd vard- och omsorgspersonal.

e att uppritta lokala rutiner f6r besiktning av lyftar.

Fysioterapeut och arbetsterapeut ansvarar for

e forskrivning av lyftsele enligt forskrivningsprocess.

e att skriftlig instruktion gallande f6rflyttning med lyft och uppresningslyft
finns tillgénglig f6r personal hos patienten.

¢ handledning till vaird- och omsorgspersonal.

Vird- och omsorgspersonal ansvarar for

att f6lja given hjilpmedelsforskrivning och instruktioner fran forskrivare.
e kontroll av lyftsele infor varje lyft.

e att kontakta arbetsterapeut och/eller fysioterapeut nir patientens
behov/tillstind har forandrats.

e att avvikelserapportera vid hiandelser runt férflyttning med lyft.
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Joursele och jourlyft

Joursele och jourlyft far anvindas utan ordination vid akuta tillfillen som:

e att ta upp patient/boende frin golv efter bedomning av sjukskoterska.

e il patient/boende som i vanliga fall inte anvinder lyft och lyftsele men dir
situationen akut forindrats. Kontakt med arbetsterapeut och/eller

fysioterapeut tas omgaende.

Referenser
HSLF-FS 2021:52 Socialstyrelsens féreskrifter om anvindning av

medicintekniska produkter i hilso- och sjukvarden

SFS2021-600.pdf (svenskforfattningssamling.se) Lag med kompletterande

bestimmelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter.

Medicinteknik | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)


https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-och-allmanna-rad/2021-6-7503.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-och-allmanna-rad/2021-6-7503.pdf
https://svenskforfattningssamling.se/sites/default/files/sfs/2021-06/SFS2021-600.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik
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