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1. Inledning

Denna riktlinje for halso- och sjukvard galler for verksamheter i
kommunal regi inom Stockholms stads
- séarskilda boenden for aldre inklusive dagverksamhet
- socialpsykiatriska boenden enligt socialtjanstlagen
- LSS gruppbostader, servicebostader och daglig verksamhet
enligt lag om stod och service at vissa funktionshindrade.
- Hemtjanst

Halso- och sjukvardens vardegrund

Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde.
Patientens ska visas omtanke och patientens sjalvbestdmmande och
integritet ska respekteras.

Halso- och sjukvardspersonal ska utfora sitt arbete i Gverensstam-
melse med vetenskap och beprévad erfarenhet. Varden ska sa langt
mojligt utformas och genomforas i samrad med patienten.

Halso- och sjukvardspersonal ar skyldig att bedriva ett systematiskt
patientsakerhetsarbete och ska arbeta forebyggande for att forhindra
att patienten drabbas av eller riskerar att drabbas av vardskada.

Syfte

Riktlinjen &r ett styrdokument som anvisar vad som krdvs for att s&-
kerstalla anvandningen och hanteringen av medicintekniska produk-
ter, sa att det sker pa ett sadant satt att endast sakra och &ndamalsen-
liga produkter anvénds och att risker for skador minimeras.
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Termer, begrepp och definitioner

Medicinteknisk produkt, MTP

Medicintekniska produkter (MTP) omfattar en méngd olika produk-
ter for undersokning och behandling samt hjalpmedel for personer
med funktionsnedséttning.

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

1. pavisa, férebygga, behandla eller lindra en sjukdom

2. pavisa, dvervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada el-
ler funktionshinder

3. undersoka, andra, eller ersétta anatomin eller en fysiologisk pro-
cess

En medicinteknisk produkt ska vara CE-markt och lamplig for av-
sedd anvéandning. Produkten ar lamplig om den vid normal anvand-
ning for sitt &ndamal uppnar de krav som tillverkaren avsett och till-
godoser kraven pa skydd for liv, personlig sikerhet och halsa hos
patienter, anvéndare och andra.

Hjéalpmedel brukar delas in i olika kategorier, hjalpmedel for det
dagliga livet, arbetstekniska hjalpmedel och hjalpmedel for 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 forskriven produkt som syftar till att bibe-
halla eller 6ka aktivitet, delaktighet eller sjalvstandighet genom att
kompensera en funktionsnedsattning.

Exempel: rollator, hygienstol, lyftsele, griptang, horappa-
rat, forstoringssystem eller digitalt stod.

MDR

Det nya regelverket, forordning om medicintekniska produkter
(MDR) borjade galla maj 2021. Forandringen i det nya regelverket
innebar att den EU-gemensamma lagstiftningen behalls, men den
staller 6kade och tydligare krav pa tillverkare for att anvandare ska
fa tillgang till sakra och effektiva produkter.
https://www.lakemedelsverket.se/mdr



https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/regelverk/overgangsbestammelser-mdr
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Arbetstekniska hjalpmedel
Anvands for att underlatta for all personal som deltar i vard och om-
sorg av personer med funktionsnedsattningar. Syftet ar att fa en bra
arbetsmiljo och att personal ska kunna utfora sitt arbete pa ett sékert
satt.

Exempel: vardsang, akutlyft, duschvagn, transportrullstol.

Hjalpmedel for vard och behandling
Forskriven medicinteknisk produkt som enligt tillverkarens avsikt
syftar till att kontrollera, bibehalla eller forbattra ett medicinskt till-

stand.
Exempel: antidecubitusmadrass, CPAP, handortos, in-
sulinpump, nutritionspump, stastod, tappningskateter
och tensapparat.

Forskrivare

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

Forskrivning

Forskrivning av hjalpmedel &r en lagstyrd process som ska foljas
nér ett hjdlpmedel provas ut och anpassas till en patient. Processen
har ett flertal delmoment som ska foljas. Forskrivningsprocessen
kan i delar tas over av en annan forskrivare eller vardgivare, men
produkten far inte tillféras anvandaren forran alla steg ar slutforda.
Se vidare kap. 4.

2. Ansvarsfordelning

Vardgivare

Namnden som vardgivare har det évergripande ansvaret for anvand-
ning och hantering av medicintekniska produkter. Namnden kan
uppdra at exempelvis verksamhetschef enligt 4 kap. 2 § HSL att
fullgora dessa uppgifter. Uppdragets omfattning ska framga av dele-
gationsordningen.

stockholm.se
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| det fall verksamhetschefen saknar hélso- och sjukvardskompetens
ska dessa ledningsuppgifter éverlatas till annan befattningshavare
(HSF 2017:80 4 kap. 58).

Ledningssystem

Ledningssystemet ska sékerstélla de processer och rutiner som be-
hovs for att verksamheten ska uppfylla kraven i lagstiftningen,
(SOSFS 2011:9).

MAS och MAR

Medicinskt Ansvarig for Rehabilitering, MAR, och Medicinskt An-
svarig sjukskoterska, MAS ansvarar utifran 4kap. 6§ forsta stycket i
halso- och sjukvardsforordningen (HSF 2017:80) att uppratta rikt-
linjer och sékerstalla att verksamheterna har andamalsenliga och
valfungerade lokala rutiner.

Verksamhetschef
Verksamhetschefen ska vara inforstadd med de lagar och styrdoku-
ment som reglerar anvandningen av MTP.

Vidare ansvarar verksamhetschefen for att endast sakra och medi-
cinskt andamalsenliga produkter anvands i verksamheten. | ansvaret
ingar att uppratta lokala rutiner for hantering av MTP.

Verksamhetschefen ska sékerstélla att det i verksamhetens lednings-
system finns processer och lokala rutiner som sékerstéller att MTP
anvands och hanteras pa ett sakert och korrekt satt. Darmed ansva-
rar verksamhetschefen for att den lokala rutinen &r aktuell, ar till-
géanglig och ké&nd for berdrd personal samt efterlevs.

Verksamhetschefen ar den som tilldelar legitimerad halso- och sjuk-
vardspersonal ratten att efter sékerstalld reell och formell kompe-
tens, forskriva och hantera medicintekniska produkter i verksam-
heten. | ansvaret ingar dven att aterta ratten att forskriva MTP.

Verksamhetschefen fortecknar ocks& vem eller vilka av hélso- och
sjukvardspersonalen som utsetts fullgora nedanstaende punkter.

1. forskriva och utlamna medicintekniska produkter till patienter
2. forskriva och utlamna forbrukningsartiklar som anvands vid
urininkontinens, urinretention eller tarminkontinens.

3. vara utbildningsansvarig och vad det innefattar.

Verksamhetschef ansvarar for att berord personal har tillgang till
tillganglig information fran tillverkare och myndigheter for de me-
dicintekniska produkter som anvénds i verksamheten.
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Verksamhetschef ansvarar for att baspersonal far grundlaggande ut-
bildning i hur olika produkter ska anvéndas och skétas. Utbild-
ningen ska vara aterkommande och foljas upp regelbundet.

Verksamhetschef ska sékerstalla att baspersonal foljer anvisningar
och instruktioner fran legitimerad personal.

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

Lokala rutinerna ska beskriva hur:

e verksamheten organiseras pa ett sitt som mojliggor en séker anvand-
ning och hantering av MTP.

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

e endast sakra och medicinskt andamalsenliga medicintekniska pro-
dukter och, till dessa, anslutna informationssystem forskrivs, lamnas
ut respektive tillfors patienter

o medicintekniska produkter &r kontrollerade och korrekt installerade
innan de anvands pa patienter,

o teknisk dokumentation och bruksanvisningar gors tillgéangliga

e produkterna inventeras, marks och registreras for sparbarhet

e produkterna genomgar besiktning/férebyggande underhall och ser-
vice samt kontinuerligt underhall t.ex. reng6ring

e En angiven person har utsetts som anmalningsansvarig till Lakeme-
delsverket, i de fall uppgiften uppdras at annan an verksamhetschef

e Information fran myndigheter gars tillgangliga
» Rutinerna finns tillgangliga for all berdrd personal

Av verksamhetens lokala rutin ska det framga hur berord personal far
den kompetens som krévs for att hantera MTP och hur kontakt tas vid
fel eller behov av anvandarinstruktion/handledning.

Enhetschef i verksamheter utan eget hélso- och sjuk-
vardsansvar.

En enhetschef utan ansvar for halso- och sjukvard till exempel i
LSS-boenden, hemtjanst, dagliga verksamheter och vissa socialpsy-
kiatriska boenden, ansvarar for en sdker anvandning och hantering
av de medicintekniska produkter som ingar i enhetens inventarier
och som inte ar personligt forskriven. Detta innebdr i huvudsak ar-
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betstekniska hjalpmedel oavsett om de ar kopta eller hyrda. Enhets-
chefen ansvarar &ven for att sakerstalla att teknisk dokumentation
och bruksanvisning finns tillgangliga for anvandarna.

Enhetschefen ska &ven sakerstalla att berdrd personal som ar verk-
sam i respektive verksamhet ex. baspersonal, medféljande personlig
assistenter m.fl., far instruktioner om hantering och anvandning av
individuellt forskrivna produkter samt att sakerstélla att instrukt-
ioner som ges fran forskrivaren féljs. Detta ska ske i samverkan
med legitimerad halso- och sjukvardspersonal.

| enhetschefens ansvar ingar att uppréatta lokala rutiner for detta.

Lokala rutinerna ska beskriva hur:

- Inkopta produkter inventeras, marks, registreras for sparbarhet
och genomgar forebyggande underhall och service samt konti-
nuerligt underhall t.ex. rengdring

- teknisk dokumentation och bruksanvisningar gors tillganglig

Av verksamhetens lokala rutin ska det framga hur ber6rd personal
far den kompetens som kravs for att hantera MTP och hur kontakt
tas vid fel eller behov av anvéndarinstruktion/handledning.

Det ska dven framga vem utifran ansvarsfordelning for arbetstek-
niska produkter respektive personligt forskrivna produkter, som ar
anmalningsansvarig till Ladkemedelsverket vid allvarlig handelse el-
ler tillbud med MTP som verksamheten dger.

Personal

Legitimerad halso- och sjukvardspersonal

Halso- och sjukvardspersonal ska innan forskrivningsratt tilldelas
av verksamhetschef, ha genomgatt socialstyrelsens webbaserade
forskrivarutbildning. "forskrivning av hjalpmedel™

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

Halso- och sjukvardspersonal ansvarar for att sékerstalla att endast
sakra och medicinskt &ndamalsenliga produkter forskrivs, utlamnas
eller tillfors patient i enlighet med forskrivningsprocessen.



https://utbildning.socialstyrelsen.se/learn/external-ecommerce;view=none?ctldoc-catalog-0=se-%22f%C3%B6rskrivning%22
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Halso- och sjukvardspersonal ansvarar for att produkter blir regi-
strerade i verksamhetens system for sparbarhet.

Halso- och sjukvardspersonal ska ocksa ha kunskap om det Medi-
cintekniska direktivet, MDR, som bland annat reglerar mojligheten
att kombinera olika produkter, tillbehdr och reservdelar fran olika
leverantorer.

| ansvaret ingar att informera, instruera och handleda berérd perso-
nal och i tillampliga fall narstaende avseende anvandande, funkt-
ionskontroller och skétsel av hjalpmedel.

Halso- och sjukvardspersonal ansvarar for att ta del av tillganglig
information fran tillverkare och myndigheter for de medicintekniska
produkter som anvénds i verksamheten.

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

Baspersona |

Baspersonal och i forekommande fall personliga assistenter, ansva-
rar for att arbeta enligt verksamhetens lokala rutiner. | ansvaret in-
gar att folja instruktioner och anvisningar for hur hjalpmedel ska
hanteras och anvandas.

| ansvaret ingar att rapportera felaktigheter, avvikande handelser
och tillbud till legitimerad personal sa att atgarder snarast kan vid-
tas.

3. Kvalitetssaker anvandning och hantering av
MTP

Anskaffning kommunens kostnadsansvar

Inkdp och hyra

Ink6p och hyra av produkter som kommunen ar kostnadsansvarig
for kops in eller hyrs via stadens inkdpssystem Agresso, utifran
Stockholms Stads ramavtal for MTP i Avtalskatalogen. Verksam-
hetschef ansvarar for bestallning i samrad med legitimerad personal.
For produkter dar det inte finns ramavtal och dar kommunen har
kostnadsansvar galler stadens rutin for direktupphandling.

Fordelningen av kostnadsansvaret for hjadlpmedel mellan kommun
och Region regleras av en dverenskommelse, se Overenskommelse
om kostnadsanvar - vardgivarguiden.



https://vardgivarguiden.se/kunskapsstod/hjalpmedelsguiden/ansvar-avgifter/ksl-sll-overenskommelsen
https://vardgivarguiden.se/kunskapsstod/hjalpmedelsguiden/ansvar-avgifter/ksl-sll-overenskommelsen
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Vid leveranser som inte uppfyller kraven ska avvikelse skickas till
leverant6ren och avtalshandlaggaren pa Serviceforvaltningen infor-
meras.

Konsument/egenvardsprodukter

Produkter som &r den enskildes kostnadsansvar sasom exempelvis
hoftbyxor och antihalksockor, kallas for konsumentprodukter eller
egenvardsprodukter. Forskrivaren kan ge rad om produkter som pa-
tienten koper sjélv. Individuella rad ar en halso- och sjukvardsinsats
och ska dokumenteras i patientjournalen.

Anskaffning regionens kostnadsansvar

Produkter som efter forskrivning bestélls och bekostas av regionen
bestélls via Bestéllningsportalen eller Thord. Fér denna bestallning
behover verksamhetens kombikakod uppges.

Kombikakod

Kombikakod &r en verksamhetsspecifik kod som anvands vid be-
stéllning av medicintekniska produkter i Bestallningsportalen och i
Thord.

Den som har rétt att forskriva hjalpmedel far tillgang till verksam-
hetens specifika kombikakod fran verksamhetschef. Om ytterligare
kombikakod behdvs eller om kod saknas kontaktas registra-

tor.hsf@sll.se

Bestallningsportalen

Bestallningsportalen ar regionens webbaserade bestallningssystem.
Dér bestélls medicintekniska produkter for vilka regionen har kost-
nadsansvar.

For att fa tillgang till Bestallningsportalen ska forskrivare genom-
gatt Socialstyrelsens webbaserade utbildning i forskrivningsproces-
sen pa kunskapsguiden

Av sakerhetsskal maste inloggningsuppgifter till Bestallningsporta-
len bestéllas av verksamhetschef. For information om bestallning se
Samarbetsyta e-Hélsa

Thord

Thord &r regionens webbaserade bestallningssystem som bland an-
nat hanterar hjalpmedel for ortopedteknik, syn (glaségonbidrag och
afaki) och kosmetiska proteser.

Har kan arbetsterapeuter och fysioterapeuter bestalla 6verextremi-
tetsortoser. https://www.thord.sll.se/Thord/Home



mailto:registrator.hsf@sll.se
mailto:registrator.hsf@sll.se
https://kunskapsguiden.se/utbildningar/
https://samarbete.stockholm.se/sites/eHalsa/SitePages/Best%C3%A4llningsportalen.aspx
https://www.thord.sll.se/Thord/Home
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Spéarbarhet och inventering

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

Ankomstkontroll och registrering

Produkten ska ankomstkontrolleras enligt bruksanvisning. Om pro-
dukten &gs av verksamheten ska den markas med ID-nummer och
registreras i verksamhetens inventariesystem.

Inventariesystemet &r den aktuella forteckning 6ver medicinteknisk
utrustning och medicintekniska produkter som &gs av verksam-
heten. Syftet ar att utifran lagstiftningen sékra sparbarhet, dvs. pla-
cering, forebyggande underhall, service/reparationer och kontroller.
Detta utfdrs av person med kunskap om produkten.

Varje inkdpt produkt ska markas med ID-nummer/inventarienum-
mer.

Inventariesystemet ska innehalla:
Inventarienummer exempelvis ett ID-nummer
Apparatslag taklyft, sdéng, mobil hygienstol etc.
Typ modell, fabrikat

Placering var produkten finns, till exempel vil-
ken enhet och vilket rum

Tillverkning/inkopsar
Garantitid

Forvantad livslangd enligt leverantor

Forebyggande under- | ange hur ofta produkt ska genomgé

hall underhall/besiktning och aktuell utfo-
rare

Atgarder Ange vad som atgardats, nar och av
vem.

Kassering/avyttring orsak, datum och signatur pa den som

beslutat om kassation/avyttring

Inventariesystemet for egendgda produkter ska uppdateras kontinu-
erligt och i samband med nyanskaffning, omdisponering eller kasse-
ring. Arlig uppféljning av inventarieférteckning ska genomféras av
utsedd person.

Uppgifter om ett hjalpmedels sparbarhet ska sparas i 10 ar, da en
patient enligt patientskadelagen har ratt att begéra erséttning vid
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eventuell skada upp till 10 ar efter handelsen. Inventarienummer for
omdisponerad eller kasserad produkt far darfor inte dteranvandas
inom den tiden.

Anvandning

Forskrivaren ska innan en produkt lamnas ut till anvéndaren genom-
fora det kontroller som anges i bruksanvisningen for att sakerstalla
att produkten &r saker och funktionsduglig for avsett anvandnings-
omrade.

Anvandaren och/eller baspersonal ska innan levererad produkt far
tas i bruk ges tillracklig information om anvéandning och skotsel.
Detta géller aven vid utbyte till likvérdig produkt.

Produktinformation eller bruksanvisning ska goras tillgangliga for
anvandarna.

Underhall

Medicintekniska produkter ska regelbundet underhallas och kontrol-
leras samt genomga besiktning/férebyggande 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 &r att sékra an-
vandningen och upptacka eventuella skador som kan orsaka risker
for anvandaren.

Funktionskontroller

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

Baspersonal/kontaktperson utfor utéver dversynen innan anvand-
ning en periodisk funktionskontroll och rengdr produkten enligt
faststéllda intervaller i den lokala rutinen.

Legitimerad personal, avtalad leverantor eller for andamalet utbil-
dad person utfor en periodisk funktionskontroll enligt faststéllt in-
tervall i den lokala rutinen, dock minst en gang per ar och 2 ggr/ar
for periodisk inspektion av lyftsele.

Vid funktionskontroll bedéms produktens status, eventuella behov
av service eller kassation. Leveranttrens bruksanvisningar ska an-
vandas.
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Vid osakerhet bor verksamheten konsultera fackman. Den legitime-
rade personalens funktionskontroller kan uppdras at annan person
om denne &r val fortrogen med produkten, anvandning och skotsel,
till exempel vaktmastare.

Resultatet av samtliga funktionskontroller dokumenteras och sam-
manfattas i en analys. Dokumentation for funktionskontroller och
besiktningar sparas i 10 ar.

Besiktning/forebyggande underhall

Vardsang, personlyft, skensystem till personlyft och duschvagn ska
arligen besiktigas av fackman fran avtalad leverantor. Vid flytt av
vardsang som kraver transport ska alltid en ny besiktning goras.

Service

Produkter som anvands vid vard och behandling/traning ska ge-
nomga service i enlighet med leverantérens rekommendationer. Ser-
vice genomfors av upphandlad leverantor eller person med doku-
menterad utbildning for avsedd produkt.

Reparation

Den som reparerat en produkt ansvarar for att den ar saker. Enklare
reparationer kan utforas av legitimerad personal med adekvat kom-
petens. Legitimerad personal beddmer om reparation behover utfo-
ras av avtalad leverantor eller person med dokumenterad utbildning
for avsedd produkt.

Forradsforvaring

MTP for patientens vard och behandling sdsom kompresser, sprutor
med mera ska forvaras utifran den definierade renhetsgraden. Pro-
dukter med renhetsgraden hoggradigt ren och steril forvaras atskilda
fran produkter med renhetsgraden ren. For renhetsgrad se SIS stan-
dard 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. Dér-
for ar det ar viktigt att dagligen rengora och desinfektera produkter
som anvands, liksom innan de aterlamnas. For information om ruti-
ner vid aterlamnande av hjalpmedel som hyrs eller lanas kontaktas

aktuell hjalpmedelsleverantor.

Riktlinjer for vardhygien for sarskilda boendeformer fér dldre ska
tillampas Vardhygien sarskilt boende
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Aterlamnande och kassering
Nér patientens behov av en forskriven produkt upphdr ska egendgda
produkter atertas till forrad och inventarieforteckningen uppdateras.

Produkter som inte &gs av verksamheten ska aterlamnas leveranto-
ren enligt 6verenskommen rutin med leverantoren.

Alla produkter som aterlamnas skall vara val rengjorda enligt bruks-
anvisning och enligt halso- och sjukvardspersonalens instruktioner.
Rengoringen ska vara utford med utgangspunkten att det alltid finns
risk for smitta och smittspridning.

Egenégda produkter som legitimerad personal beddmer inte ar sakra
eller funktionsdugliga ska kasseras. Finns tveksamhet om produk-
tens funktion ska sakkunnig person konsulteras.

Kassering ska registreras i inventariesystemet och orsak till kasse-
ringen ska framga. Uppgifterna sparas i 10 ar.

4. Forskrivning av hjalpmedel

Forskrivning ar en halso- och sjukvardsatgard och darmed en inte-
grerad del i behandling och rehabilitering.

Forskrivare

Den som forskriver ett hjalpmedel ska ha den yrkeskompetens som
enligt Hjalpmedelsguiden finns rekommenderad for det hjalpmed-
let.

Alla forskrivare ska ha kunskap och tillampa forskrivningsproces-
sens olika delar. Forskrivningsprocessen ar generell och ska tillam-
pas vid all forskrivning av hjalpmedel.

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

2. Produkten provas ut och anpassas till patienten,

3. Produkten samordnas med produkter som tidigare har for-
skrivits, 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. Séakerhetsatgarder vidtas for anpassning av patientens hem-
miljo, om det behovs,

6. Information ges till anvdndaren om hur produkten ska an-
vandas och vilka atgarder som ska vidtas i enlighet med till-
verkarens sdkerhetsforeskrifter,

7. Anvéandaren instrueras och tranas i att anvanda produkten,
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8. Produkten registreras i vardgivarens system for underhall
och sparbarhet,

9. Forskrivningen, utlamnandet eller tillférandet till patienten
foljs upp och utvarderas tills dess behovet upphért eller an-
svaret for patienten har évertagits av annan vardgivare.

10. Dokumentera férskrivningsprocessen i halso- och sjukvards-
journalen inklusive sparbarhet.

11. Aterta produkten nér behovet upphort.

Hjalpmedel genom fritt val
For hjalpmedel som & kommunens ansvar omfattas inte patienten
av det fria valet av hjalpmedel.

For hjalpmedel som &r regionens ansvar kan &ven kommunens for-
skrivare besluta om Fritt val av hjalpmedel for patienten. Fritt val av
hjalpmedel - vardgivarguiden

5. Egentillverkade produkter
Egentillverkning av produkter ska inte utforas.

En produkt anses som egentillverkad om den modifierats, till exem-
pel kombinerats pa nytt satt eller férandrats eller hanterats pa ett an-
nat satt an den ursprunglige tillverkaren avsett.

6. Anpassning av produkt

Anpassningar av en produkt ar de atgarder som sker inom ramen for
tillverkarens angivna syfte med produkten. Det kan omfatta install-
ningar, anvandande av tillbehor och utbyte av delar enligt tillverka-
rens godkannande.

Enligt MDR ska endast originaldelar fran tillverkaren anvéandas, sa-
vida det inte ror sig om en produkt som ar framtagen i syfte att
kombineras med andra produkter. kombination av produkter - lake-
medelsverket

7. Avvikelser och anmalan negativa handelser
och tillbud med medicintekniska produkter

Avvikelser
Vid brister och fel kopplat till MTP ska héndelsen alltid hanteras i
verksamhetens kvalitetsledningssystem.


https://vardgivarguiden.se/kunskapsstod/hjalpmedelsguiden/rekvisitioner/fritt-val-hjalpmedel/
https://vardgivarguiden.se/kunskapsstod/hjalpmedelsguiden/rekvisitioner/fritt-val-hjalpmedel/
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En bedémning av handelsen ska goras, dels for att forhindra ater-
upprepning men ocksa for att bedéma 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
Héndelse dér en felande/trasig produkt misstanks vara orsak till el-
ler skulle kunna leda till allvarlig skada/vardskada ska rapporteras
till ansvarig chef och medicinskt ansvarig sjukskoterska (MAS) el-
ler medicinskt ansvarig for rehabilitering (MAR).

Verksamhetschef ska omgaende pabdrja utredning av handelsen,
och informera leverantéren om tillbudet.

Leverantoren ska utifran sitt leverantorsansvar, ges mojlighet att un-
dersdka den felande produkten. Om en produkt hyrs ar det hyresle-
verantdren som har leverantorsansvar oavsett produkitillverkare.

Produkten ska tas ur bruk och stallas undan tillsammans med bruks-
anvisning.

Beroende pa handelsens art kan en negativ handelse komma att be-
hova anmaélas till Lakemedelsverket, utredas utifran Lex Maria
och/eller utredas utifran Lex Sarah.

Anmalan till lakemedelsverket
Den som verksamheten utsett och angivit som anmaélningsansvarig
till 1akemedelsverket i den lokala rutinen, ska gora en elektronisk
anmélan om nagot av nedanstaende har lett till, eller skulle kunna
leda till, dod eller allvarlig forsamring av nagons halsotillstand:
« funktionsfel (ex. kopplat till material- och/eller tillverkningsfel)
« forsamring av en produkts prestanda (ex. kopplat till material-
och/eller tillverkningsfel)
« felaktigheter i en produkts méarkning eller bruksanvisning

Den som gor anmalan till Ladkemedelsverket ska sékerstalla att an-
malan diariefors och att MAS/MAR éar informerade.

Verksamhetschef bistar tillverkaren och Lakemedelsverket, foljer
upp och aterfor resultaten till de berorda i verksamheten.


https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/medicintekniska-produkter-inom-halso--och-sjukvarden#hmainbody1
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/medicintekniska-produkter-inom-halso--och-sjukvarden#hmainbody1

w Stockholms

stockholm.se

Sida 18 (19)

Lex Maria

Vid misstanke om allvarlig vardskada eller risk for allvarlig vard-
skada ska verksamhetschef omgaende kontakta MAS och MAR, en-
ligt stadens riktlinje for utredning av vardskada.

8. Kvalitetsuppfdljning

Verksamhetschefen ansvarar for att arligen genomféra en kvalitets-
uppféljning av medicintekniska produkter vilket redovisas till MAS
och MAR i den arliga patientsakerhetsberéattelsen.

Vid kvalitetsuppfoljningen bor foljande punkter beaktas:

Avvikelser rorande MTP - Sammanstallning och analys.
Funktionskontroll av MTP. Resultat och analys som bland
annat visar pa produkternas kondition och sakerhet, och in-
vesteringsbehov.

Besiktning av verksamhetens agda och hyrda vardsangar,
skensystem, personlyftar och duschvagnar. Sammanstallning
och analys.

Kompetensutveckling kopplat till MTP. Identifierat behov
och utforda utbildningar.

Anvéndares synpunkter pd de medicintekniska produkterna
(i forekommande fall).
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