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1. Definition av medicintekniska produkter

I lagen om medicintekniska produkter (1993:584) definieras en medicinskteknisk produkt
(MTP) enl. foljande: ”En produkt som enligt tillverkarens uppgift skall anvidndas, separat eller
i kombination med annat, for att hos manniskor enbart eller i huvudsak

1. Pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,
2. Pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller ett funktionshinder,
3. Undersoka, &ndra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process, eller
4. Kontrollera befruktning.

| dokumentet delas medicintekniska produkter in i:
e Medicinteknisk utrustning (exempelvis personvag, blodtrycksmatare och éron termometer)
e FOrbrukningsartiklar (exempelvis inkontinenshjélpmedel och omlaggningsmaterial)

e Hjalpmedel (exempelvis personlyft, rullstol och rollator)

| Halmstads kommun kan patienten fa tillgang till hjalpmedel pa tva satt:

1. Via individuell forskrivning av leg. personal. Hjalpmedlet levereras da fran
Hjalpmedelcentrum.

2. Via inkopt grundutrustning till sérskilt boende. Se dven “Riktlinje f6r inkopt
grundutrustning/medicintekniska produkter (hemvardsforvaltningen, privata utforare,
socialforvaltningen, UAF, Halmstads kommun”).

Forordning 2017/745 (MDR) tillampas sedan 26 maj 2021 for medicintekniska produkter.
Forordningen om medicintekniska produkter &r en EU-forordning som sékerstéller sakerheten
och prestandan av medicinteknisk utrustning. Malsattningen &r att forbattra patientséakerheten
genom att infora strangare metoder for bedémning och évervakning pa marknaden. Den nya
forordningen kommer att paverka den svenska lagstiftningen framover. Regelverk |
Lakemedelsverket / Swedish Medical Products Agency (lakemedelsverket.se)
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2. Ansvar
Alla medicintekniska produkter ska anvandas pa ett sakert satt. Den medicintekniska
utrustningen ska fungera pa ett avsett sétt varje gang den anvénds for att inte medféra skada
for patienten eller personalen. Alla anvéndare av MTP produkter ska kénna till produkten val
och ha god kunskap om hur den fungerar och ska anvéndas. Bruksanvisning ska finnas i ndra
anslutning av produkten (ex. i Hemdok HSL) Produkten ska monteras, anvédndas, rengdras
och underhallas enl. information fran leverantoren/tillverkaren samt enl. de lokala rutinerna
for MTP. Personer utan behdrighet far inte reparera eller pa annat satt forandra MTP.

2.1 Forskrivare
Den person som av verksamhetschef blivit utsedd och fortecknad att utgora forskrivare enl.
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1). Forskrivaren ska folja den forskrivarprocess
som beskrivs i dokumentet och som innebdr att:
1. Prova ut och anpassa produkten till patienten
2. Samordna produkten med eventuellt tidigare till patienten forskrivna, utlamnade eller
tillférda produkter.
3. Beddma behovet av anpassning av patientens hemmiljo for att produkterna ska kunna
fungera tillsammans pa ett sakert satt.
4. Ansvara for att sakerhetsatgarder vidtas for anpassning av hemmiljon, om det behdvs
5. Informera anvandaren om hur produkten ska anvéandas och de atgarder som ska vidtas i
enighet tillverkarens sékerhetsforeskrifter.
6. Instruera och trana anvandaren.
7. Se till att produkten registreras i vardgivarens system for underhall.
8. Folja upp och utvérdera forskrivningen, utlamnandet eller tillforandet till patienten framtill
dess att behovet upphort eller ansvaret for patienten har tagits 6ver av nagon annan.

Utover dessa krav ansvarar forskrivare aven for att:

e bruksanvisning och annan information fran tillverkaren lamnas ut och finns tillganglig for
berdrda

e l[dmna ut patientinformation till patienten som HMC tagit fram

e instruktioner ges och information ldmnas till den personal som ska hantera individuellt
forskrivna hjalpmedel.

e Vid negativa handelser och tillbud omhanderta produkten, marka upp den vél och rapportera
héndelsen enl. Riktlinjen for det systematiska patientsékerhetsarbetet inkl. avvikelsehantering.

2.2 Enhetschef leg. personal
e Att leg. personal skyndsamt genomgar den forskrivarutbildning som kravs for att fullfolja
sitt uppdrag i kommunen.
e Att personalens kompetens uppratthalls genom adekvata och kontinuerliga
vidareutbildningsinsatser. Vissa medicintekniska produkter kraver en fortlépande utbildning
av specialist.
¢ Ansvara for de inkdpta medicintekniska produkterna till verksamheten (se ’Riktlinje for
inképt grundutrustning/medicintekniska produkter i hemvardsférvaltningen Halmstads
kommun)

2.3 Enhetschef omsorgspersonal
e Ansvara for den grundutrustning som kopts in till verksamheten. (se ’Riktlinje for inkdpt
grundutrustning/medicintekniska produkter i hemvérdsforvaltningen Halmstads kommun™)
e Utse rehabombud i sin verksamhet (galler hemvardsforvaltningen)
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2.4 Omsorgspersonal
e Ansvarar for den dagliga tillsynen av medicintekniska produkter sa att produkten ar hel och
ren.
e FOlja de rutiner som galler vid anvandning och rengéring av MTP.
e Om man misstanker att produkten &r trasig ska forskrivare kontaktas (vid individuellt
forskrivet hjalpmedel) eller enhetschef (vid grundutrustning).

2.5 MAS/MAR
e Att riktlinjer ar framtagna och ké&nda i verksamheten
e Utreda tillbud och olyckor kopplade till anvandandet av medicintekniska produkter.

3. Negativa handelser och tillbud

3.1 Akut atgard vid negativ handelse med medicinteknisk produkt

Om anvandaren av en medicinteknisk produkt marker att produkten inte fungerar som
forvantat eller har gatt sonder ska féljande ske.

e Avbryt omedelbart anvandandet av produkten (utrustning/hjalpmedel)

e Ta utrustningen/hjalpmedlet ur bruk

e Omhinderta produkten och mérk upp den ’Far inte anvindas”™

e FOrsok inte att sjalv reparera produkten, och kasta inte nagot material.

e Rapportera till ndrmaste chef och leg. personal snarast mojligt.

e Produkten (eller produkterna) ska, tillsammans med bruksanvisningen och forpackningen,
tas tillvara for att mojliggora en fortsatt utredning av handelsen eller tillbudet.

e Leg. personal gor en beddmning hur den fortsatta handlaggningen ska ga till sa att pat.
skyndsamt far en ersattningsprodukt (ev. i vantan pa att ny grundutrustning finns pa plats)

3.2 Rapportering av negativ handelse med medicinteknisk produkt

¢ Avvikelsehantering sker enl. "Riktlinje for det systematiska patientsékerhetsarbetet inkl.
avvikelsehantering”.

e Handelsen ska omedelbart rapporteras till ndrmaste chef eller leg. personal.

e Enhetschef eller leg. personal kontaktar MAS/MAR for vidare handlaggning och utredning.
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