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Lagstiftning och foreskrifter

Halso- och sjukvardslagen
Patientlagen)
Patientsakerhetslagen
Arbetsmiljolagen

Lag om medicintekniska produkter

LAG (2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska
produkter

LAG (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:S forordning om medicintekniska
produkter

EU férordningen om medicintekniska produkter (2017/745, MDR)

Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvandning av medicintekniska
produkter inom halso- och sjukvarden

Socialstyrelsens foreskrift om ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet i halso- och
sjukvarden (SOSFS 2005:12)

Lakemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska produkter (LVFS 2003:11)

Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om informations- och
rapporteringsskyldighet avseende medicintekniska produkter

Regelverk for hjalpmedelsforskrivning, Region Ostergétland och lanets kommuner 2016-11-
01

Definition medicinteknisk produkt (MTP)

En medicinteknisk produkt, MTP, anvands for att pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla
eller lindra en sjukdom/skada eller for att kompensera ett funktionshinder.

Kommunen har enligt halso- och sjukvardslagen skyldighet att tillhandahalla hjalpmedel till
personer med funktionshinder och darigenom bidra till méjligheten till aktivitet i det dagliga
livet. Kommunerna i lanet och Region Ostergétland ansvarar fér att besluta om vad som kan
forskrivas som hjalpmedel och vad som kan tillhandahallas, se lansgemensamt regelverk,
Hjalpmedelsguide samt férskrivningsanvisningar.

Medicintekniska produkter kan aven tillhandahallas genom arbetstekniska hjalpmedel da de
behodvs av arbetsmiljoskal for omsorgspersonal vilka vardar personer med funktionshinder.
Det kan aven tillhandahallas i form av grundutrustning.

De ansvariga for medicinsktekniska produkter ska svara for:

e Att den enskilde har samtyckt till produkten
e Att forskrivaren har bedémt den enskildes behov, dokumenterat
e Att kontinuerlig uppféljning och behovsprévning genomfors
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e Att endast sdkra och medicinskt &ndamalsenliga produkter anvands. Nytt regelverk,
férordning om medicintekniska produkter (MDR), bérjade galla i maj 2021. De
medicintekniska produkter som har tillverkats fére den 26 maj 2021 och som
anvands inom varden eller av andra anvandare, kan fortsatta att anvandas som
vanligt under den livslangd som tillverkare beslutat. Medicintekniska produkter delas
in i fyra klasser. Klassificeringen bygger pa de risker som patienten kan utsattas for
pa grund av en produkts konstruktion, tillverkningssatt eller anvandning. Faktorer
som beddms vid klassificeringen ar bland annat anvandningstid, om produkten ar
invasiv eller om den avger energi till patienten

e Att endast av leverantorer godkanda kombinationer av medicintekniska produkter
forskrivs, i forekommande fall kan specialanpassning bli aktuellt exempelvis
positioneringsbalte och rullstol

e Att endast av leverantorer godkanda kombinationer av medicintekniska produkter
anvands och/eller inforskaffas som arbetsteknisk utrustning exempelvis personlyft
och lyftsele. Vid eventuella fragestallningar gallande kombinationer rekommenderas
forskrivare att kontakta aktuell hjalpmedelsleverantor
Att produkterna ar kontrollerade och korrekt installerade innan de tas i bruk
Att personalen, anvandare och narstdende har kunskap att anvanda och hantera
produkterna
Att produkterna underhalls regelbundet
Att bruksanvisning/teknisk information finns tillganglig
Att produkterna tas ur bruk nar de inte langre far anvandas, vid behov kontaktas
aktuell hjalpmedelsleverantor

Medicintekniska produkter kan forskrivas som ett led i rehabiliteringen for att kompensera
nedsatt funktion eller aktivitetsbegransningar eller for att forebygga komplikationer. Enligt
halso- och sjukvardslagen erbjuder sjukvardshuvudman hjalpmedel till personer med
funktionshinder i form av medicintekniska produkter. Det finns dock inget lagkrav att det ska
vara medicintekniska produkter, darfor erbjuder de flesta sjukvardshuvudman aven vissa
konsumentprodukter. Med konsumentprodukter avses produkter som kan kdpas i handein.

Om konsumentprodukter framéver kommer att inga i det faststallda lansgemensamma
sortimentet och forskrivs som hjalpmedel ska sjukvardshuvudmannen goéra en riskanalys for
att sakerstalla att produkten ar patientsaker. Rutiner ska finnas for att informera den enskilde
om att patientskadelagen inte galler vid vardskada som uppstar pga. fel hos en
konsumentprodukt.

Kommunen har inte ansvar for anpassning/uppféljning av egenansvarsprodukter exempelvis
rollator, duschpall som anvandaren sjalv inforskaffat.

Dokumentation av halso- och sjukvardsinsatser sker i verksamhetssystemet Treserva i
respektive patients journal.

Medicintekniska produkter ar indelade i fyra grupper

Se exempel fran respektive grupp nedan.
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Grupp 1

Medicinteknisk utrustning som ar inképt av verksamhet och anvands av personal for att
undersOka, behandla eller lindra sjukdom.

e Blodsockermatare
e Saturationsmaétare
e Blodtrycksmanschett

Grupp 2

Arbetstekniska hjalpmedel &r de medicintekniska produkter som behdvs av arbetsmiljoskal
for omsorgspersonal som vardar personer med funktionshinder. Med grundutrustning avses
sadana medicintekniska produkter en verksamhet behdver sa att arbetsmiljon motsvarar de
behov som finns eller férvantas uppsta i aktuell boendeform/verksamhet.

e Vardsang
e Lyft mobil och fast
e Forflyttningsplattform

Grupp 3

Individuellt utprovat hjdlpmedel utprovas av legitimerad personal enligt
forskrivningsprocessen.

Rullstol/forflyttningshjalpmedel
Hygienhjalpmedel
Kognition/kommunikationshjalpmedel
Inhalationshjalpmedel
Syrgaskoncentrator

Slemsug

Grupp 4

Egentillverkad produkt. Egna medicintekniska produkter ska inte tillverkas och anvandas
inom kommunens halso- och sjukvard. MAR kan besluta om undantag.

Ansvarsfordelning avseende medicintekniska produkter i
LinkOpings kommun

Social- och omsorgsndmnden och Aldrendmnden ansvarar genom avtal fér halso- och
sjukvarden inom sarskilda boenden och fér hemsjukvard i ordinart boende och utgor
ledningen av halso- och sjukvardsverksamheten. Genom upphandling och avtal med
namnderna bedrivs halso- och sjukvard av kommunal utférare och enskilda privata utférare.
Respektive utférare ar vardgivare for den halso- och sjukvard som de bedriver.

Verksamhetschef i respektive verksamhet ansvarar enligt halso- och sjukvardslagen for att
de tillgodoser hdg patientsékerhet och god kvalitet i varden samt leder verksamheten i
enlighet med lagstiftningen. Inom ramen for ledningssystemet ska verksamhetschefen ta
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fram, faststalla och dokumentera rutiner for hur det systematiska kvalitetsarbetet
kontinuerligt ska bedrivas for att kunna styra, flja upp och utveckla verksamheten. |
uppdraget ingar att ansvara for att alla medarbetare har kAnnedom om de rutiner och
riktlinjer som finns i verksamheten for att en god patientsékerhet ska uppratthallas.
Verksamhetschef ska tillse att varje medarbetare har relevant utbildning och kompetens for
att kunna utfora sitt arbete.

Aktuella utférare som Linképings kommun har avtal med gallande hjalpmedelsférskrivning
har i uppdrag att bedéma och forskriva personliga hjalpmedel, MTP- grupp 3. Forskrivning
av MTP- grupp 3 utférs dven av Region Ostergétlands fértroendeférskrivare. Aktuella
forskrivargrupper ar: arbetsterapeuter, logopeder, fysioterapeuter/sjukgymnaster samt
sjukskoterskor.

Halso- och sjukvardspersonalens personliga ansvar gentemot patienten regleras i
patientsakerhetslagen, dar det framgar att de sjalva bar ansvaret for hur arbetsuppgifterna
fullgors. Legitimerad personal och omsorgspersonal (som mottagit delegering fér halso- och
sjukvardsinsatser) ar skyldig att uppratthalla hdg patientséakerhet och ansvara for att utféra
sitt arbete utifran vetenskap och beprovad erfarenhet, lagar, foreskrifter, riktlinjer och rutiner.
Handelser som har medfoért eller hade kunnat medfora en vardskada ska personalen
rapportera samt medverka i det systematiska kvalitetsarbetet.

Medicinskt ansvarig for rehabilitering (MAR)

MAR ansvarar for uppféljning och tillsyn 6ver att patienter far en saker och andamalsenlig
halso- och sjukvard och rehabilitering av god kvalitet inom kommunens ansvarsomraden.
MAR upprattar rutiner i samrad med halso- och sjukvardspersonal géllande medicintekniska
produkter. Rutinerna beskriver en saker och dndamalsenlig hantering av medicintekniska
produkter. MAR har aven anmalningsplikt vid negativ handelse/tillbud och ska fortldpande
folja upp tillampningen av faststallda direktiv och kvalitetssakra dessa.

Hjalpmedelskonsult

| Ostergétland finns hjalpmedelskonsulter vilka har ett lansévergripande uppdrag for lanets
13 kommuner och Region Ostergétland. | uppdraget ingar bland annat att sakerstalla en
likvardig hjalpmedelsforsorining i Ostergdtland genom gemensam tolkning av det
Lansgemensamma regelverket for hjalpmedelsférskrivning. Hjalpmedelskonsulterna
ansvarar for obligatorisk forskrivarutbildning samt administrerar behov av forskrivningsratt.
MAR/MAS funktionen ar en viktig samverkanspart i fragor rorande hjalpmedel/MTP.

Verksamhetschef for sarskilt boende med HSL-
ansvar samt verksamhetschef for Bistandsbedomt
Trygghetsboende

Verksamhetschef har ansvaret for MTP grupp 1 och grupp 2.
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Verksamhetschef for sarskilt boende med HSL-ansvar, vilken utses av vardgivaren, ansvarar
for att uppratta sakra och andamalsenliga lokala rutiner fér medicintekniska produkter och att
de efterlevs. Det aligger aven verksamhetschef att information/bruksanvisning fran
tillverkare/leverantér om produkterna ska finnas tillgangliga fér berérd personal. Produkterna
ska vara funktionskontrollerade och korrekt installerade innan de far anvandas.

Verksamhetschef ansvarar for att kontroll och rengéring/underhall sker pa MTP grupp 2 och
3 var fjarde vecka eller vid behov samt dokumenteras pa signeringslista. Nar det galler
kontroll och rengdring/underhall pa MTP grupp 1 ska det ske utefter leverantérens
anvisningar.

Verksamhetschef/enhetschef i
hemtjanstorganisation/personlig assistans

Verksamhetschef/enhetschef har ansvaret fér Medicintekniska produkter grupp 2 som
hanteras och bestalls inom respektive organisation. | de fall medicintekniska produkter grupp
1 &r inkdpta galler detta dven dessa produkter.

Verksamhetschef/enhetschef i hemtjanstorganisation ansvarar for att uppratta sakra och
andamalsenliga lokala rutiner fér medicintekniska produkter grupp 2 och att de efterlevs. Det
aligger aven verksamhetschef/enhetschef att information/bruksanvisning fran
tillverkare/leverantér om produkterna ska finnas tillgangliga fér berérd personal. Produkterna
ska vara funktionskontrollerade och korrekt installerade innan de far anvandas.
Verksamhetschef/enhetschef har ansvaret for att kontroll och rengéring/underhall av
medicintekniska produkter grupp 2 sker var fjarde vecka eller vid behov samt dokumenteras
pa signeringslista.

Hos personer med hemtjanst i form av personlig omvardnad ansvarar
hemtjanstorganisationen for kontroll och rengéring/underhall av medicintekniska produkter
grupp 3 sker var fjarde vecka eller vid behov samt dokumenteras pa signeringslista i de fall
personen sjalv inte kan utféra detta.

Verksamhetschef/enhetschef ansvarar for att forskrivaren far information om
hjalpmedelsférteckning behdéver uppdateras.

Omsorgspersonal

All personal som anvander medicintekniska produkter ska ha den kunskap som behdvs om
produkternas funktion, om risker vid anvandning och om vilka atgarder som kravs for att
begransa omfattningen av skada om ett tillbud/negativ handelse intraffar. Varje verksamhet
ska organiseras for att mojliggdra en séker anvandning och hantering av medicintekniska
produkter.

Kontroll av produkter inom grupp 2 och grupp 3, vilken innefattar underhall och rengéring
ska ske var fjarde vecka eller vid behov samt dokumenteras pa signeringslista. Nar det
galler kontroll och rengéring/underhall pa MTP grupp 1 ska det ske utefter leverantorens
anvisningar.
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Underlag for vilka hjalpmedel, produktgrupp 3, som ska kontrolleras finns i
hjalpmedelsférteckningen for respektive patient i Treserva.

Handelser som har medfort eller hade kunnat medféra tillbud/negativ handelse ska
personalen rapportera samt medverka i det systematiska kvalitetsarbetet.

Verksamhetschef for legitimerad personal

Verksamhetschef for legitimerad personal har ansvaret for Medicintekniska produkter grupp
1 och 2 som hanteras och bestalls inom deras organisation samt att sdkra och
andamalsenliga rutiner finns upprattade for dessa.

Verksamhetschef for legitimerad personal har ansvar for att sakerstalla att forskrivare har
ratt kompetens och utbildning for uppdraget att utprova och férskriva hjalpmedel.

Forskrivare

Forskrivare ansvarar for Medicintekniska produkter grupp 3.

Forskrivaren ska ha kunskap om produkternas funktion, handhavande samt risker vid
anvandning och vilka atgarder som behdéver vidtas vid eventuella tillbud. Forskrivaren
ansvarar for behovsbedémning samt stallningstagande till eventuell hjalpmedelsforskrivning
och/eller eventuell annan rehabiliteringsinsats. Produkterna ska funktionskontrolleras och
vara korrekt installerade innan anvandning enligt de instruktioner som tillverkaren anger.

Forskrivare ansvarar for att tillverkarens bruksanvisning for forskrivet hjalpmedel Iamnas till
patient/anhdrig eller i forekommande fall till berérd personal.

Forskrivningsprocessens steg

Beddma behov av insatser

Prova ut, anpassa och valja lampligt specifik produkt
Specialanpassa vid behov

Information om forskrivet hjalpmedel

Instruera och trana

6. Folja upp och utvardera funktion och nytta

ok wbh =~

Uppfdljning och utvardering av férskrivna hjalpmedel ska ske efter varje forskrivning.
Beroende pa patientens situation, funktionsnedsattning eller andra orsaker kan flera
uppfdljningar behdéva goéras. Forskrivare/legitimerad personal ska dokumentera i vardplan
hur uppféljning ska ske samt med vilken frekvens. Sa lange problemet ar aktuellt ska en
behandlande vardplan vara 6ppen med fordelad atgard.

Hjalpmedel som kraver regelbundet underhall och/eller instruktion ska ha en éppen vardplan
sa lange behovet finns. Nar malet ar uppnatt ska vardplanen stangas.
Hjalpmedelsforteckningen skapas nar individuellt forskrivna hjalpmedel ar utprovade och har
foljts upp.
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Syftet med Hjalpmedelsférteckningen ar att ge en samlad bild av patientens férskrivna
hjalpmedel samt tydliggéra anvandning och uppféljningsansvar.

Om férskrivaren beddmer att fortsatt uppfdljning ar obehdvlig ska bedémningen och
underlag fér denna dokumenteras i patientens vardplan. Pa Vardgivarwebben, Region
Ostergétland, finns modell fér bedémning, se Forskrivarstdd fér uppfélining av férskrivning

Vid utprovning och forskrivning av hjalpmedel i ordinart boende dar behovet av hjalpmedel
inte beddms vara bestaende stéangs vardatagande efter att uppféljning skett inom cirka 4
veckor. Det ror exempelvis forskrivning av hjalpmedel infér operationer, vid frakturer dar
fortsatt hjalpmedelsbehov inte beddms vara bestédende.

Forskrivaren ska dokumentera hjalpmedelsférskrivningen i vardplanen enligt gallande
lagstiftning. Vid forskrivning av hjalpmedel som bedéms vara for tillfalligt bruk behover inte
Hjalpmedelsférteckning upprattas.

For att skapa férutsattningar for omsorgspersonal att kunna utféra underhall och rengéring
var fjarde vecka eller vid behov av produkter inom produktgrupp 3 ska
Hjalpmedelsférteckningen fordelas till berérd omsorgspersonal. Detta avser endast personer
med insats i form av personlig omvardnad

Planerad uppfoljning

Nodvandig uppfdljning av férskrivna hjalpmedel utfors enligt avsnitt ovan. Nar det galler
uppfdljning av stationdra och mobila lyftar finns lagstadgat krav pa arlig besiktning. For
personligt forskrivna lyftar aligger det hjalpmedelsleverantéren att arlig besiktning sker. Nar
det galler lyftar som arbetstekniskt hjalpmedel/vardutrustning aligger det respektive
verksamhetschef att arlig besiktning sker.

Behov av uppféljning av personligt férskrivna och utprovade hjalpmedel kan féreligga utifran
olika parametrar sdsom funktion/effekt/nytta, forandrat behov etc. Samtliga personligt
forskrivna hjalpmedel ska alltid féljas upp, se avsnitt ovan. Behov av uppféljning kan aven
initieras av annan person eller profession i teamet forskrivare/verksamhetschef.

Nar det galler personligt forskrivna lyftselar ansvarar respektive utférare for att arlig kontroll
sker och/eller vid bedémt behov. | de fall forskrivning skett inom Region Ostergétland bor
aktiv 6verrapportering ske till mottagande utforare for sékerstallande av att arlig kontroll sker.

Lyftselar tillhérande grundutrustning ska arligen kontrolleras, vilket respektive ansvarig chef
ansvarar for att det utfors.

Nar det galler personligt forskrivna elrullstolar ska arlig uppféljning ske enligt faststallt
lansgemensamt regelverk.

Utprovade och personligt forskrivna féorebyggande och behandlande dynor och madrasser
kraver initialt tata uppféljningar darefter utifran behov.

Skyddsatgarder ska féljas upp var sjatte manad eller vid behov.
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https://vardgivarwebb.regionostergotland.se/pages/45761/F%c3%b6rskrivarst%c3%b6d%20Uppf%c3%b6ljn%20hjm%20analysmodell.pdf

Delegering

Behandling/traning med hjalp av medicintekniska produkter kan delegeras till
omsorgspersonal enligt kommunens riktlinjer under forutsattning att patientsakerheten
bibehalls.

Inventariesystem - sparbarhet

De av kommunens utférare, agda/inkdpta, hyrda medicintekniska produkter ska finnas
registrerade i en inventarieforteckning, dar det framgar uppgifter sdsom inventarienummer,
apparatslag, typ, aktuell placering, inképsar, underhall och garantitid. Produkten ska kunna
sparas, se nedan anmalningsplikt.

Uppdatering av inventarieférteckningen ska ske regelbundet och férvaras hos utféraren och
ska kunna uppvisas vid efterfragan av bestallaren. Ansvarig for inventarieférteckning och
tillhandahallande av serviceavtal ar respektive verksamhetschef/enhetschef.

Uppgifter rérande hyrda hjalpmedel, MTP grupp 3 finns hos aktuell hjalpmedelsleverantor.
Forslag pa forteckningar for MTP finns pa MAS/MAR hemsida.

Avtal/Inkop

Upphandlingsregler rérande inkdp och avtal ska féljas.

Underhall/besiktning, kassation samt hygieniska
principer

Verksamhetschef/enhetschef ansvarar for att lagstadgad besiktning av medicintekniska
produkter utfors. Lagstiftningen reglerar i nulaget arlig besiktning av personlyftar.

For medicintekniska produkter som finns och anvands av utférare i kommunen ansvarar
respektive verksamhetschef/enhetschef for att forebyggande underhall sker. Produktens
bruksanvisning ska vara pa svenska och innehalla information om konstruktion,
anvandningsomrade, eventuellt underhall och kontroll samt rengdring.

Av verksamhet inkdpta medicintekniska produkter vilka inte langre ar funktionsdugliga eller
sakra ska tas ur bruk. Om tveksamhet kring produktens funktion ska sakkunnig person
konsulteras.

Vid misstankt risk for eller konstaterad smitta se Vardhygienisk handbok inom kommunal
vard och omsorg i Ostergétland, MAS riktlinje hygien inom kommunal vard och omsorg samt
information hos aktuella leverantorer for medicintekniska produkter.
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Avvikelsehantering

Om en medicinteknisk produkt ar inblandad i ett tillbud/negativ handelse ska
handelsen/avvikelsen rapporteras enligt kommunens riktlinje: Avvikelsehantering och
systematisk kvalitetssakring samt enligt rutin for rapportering till aktuell
hjalpmedelsleverantdr. Se aven rutin/blankett pa aktuell hjalpmedelsleverantérs hemsida.

Vid allvarliga tillbud dar hjalpmedel eller egentillverkade produkter varit involverad ska
avvikelse rapporteras till MAR/MAS/ansvarig chef.

Vid handelse dar hjalpmedel/medicinteknisk produkt varit involverat ska:

1. Hjalpmedlet ska tas ur bruk

2. Inga tillbehor far plockas av hjalpmedlet exempelvis selar/bélten

3. Bestall hamtning av hjalpmedel/medicinteknisk produkt av aktuell
hjalpmedelsleverantor. OBS! aktuellt hjalpmedel ska vara uppmarkt med
tillbud/negativ handelse.
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