VARBERGS
KOMMUN

Ansvarsfordelning avseende anvandning av medicin-
tekniska produkter/hjalpmedel inom halso- och sjukvarden
- riktlinje

Inledning

I Halso- och sjukvérdslagen finns grundlaggande bestaimmelser om den utrustning som be-
hovs i hilso- och sjukvarden for att god vard ska kunna ges. Enligt Socialstyrelsens foreskrift
om anviandning av medicintekniska produkter inom hilso- och sjukvéarden, ska ansvarig
namnd besluta och sikerstilla att det finns ett ledningssystem med tydlig ansvarsfordelning
for hur varje verksamhet ska organiseras for att magjliggora en sédker anvindning och hantering
av medicintekniska produkter.

Verksamhetschefen med ansvar enligt 29 §, far enligt 30 § i Halso- och sjukvardslagen uppdra
at sddana befattningshavare inom verksamheten som har tillracklig kompetens och erfarenhet
att fullgora enskilda ledningsuppgifter, se tabell nedan.

Definition av medicintekniska produkter, MTP

Enligt lag (1993:548) dr MTP “en produkt som enligt tillverkarens uppgift skall anviandas, se-
parat eller i kombination med annat, for att hos manniskor enbart eller i huvudsak

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

2. pavisa, Overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller ett funktionshinder,

3. undersoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process, eller

4. kontrollera befruktning”

De produkter som anvinds som hjalpmedel for dldre och funktionshindrade klassas som me-
dicintekniska produkter.

MTP delas in i foljande grupper:

1. Individuellt forskrivna hjalpmedel

2. Grundutrustningshjialpmedel

3. Ovriga medicintekniska produkter, laboratorieprodukter och forbrukningsartiklar
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Tillampningsomrade for MTP enligt forfattningen
1. anvandning av medicintekniska produkter pa patient eller vid analys av prov fran patient,

2. forskrivning samt utlimnande av medicintekniska produkter till patient,

3. tillforande av medicintekniska produkter till patient, och

4. rapportering av negativa hiandelser och tillbud i sidan verksamhet som omfattas av hélso-
och sjukvardslagen (1982:763) och tandvardslagen (1985:125).

I tillampningsomradet ingar

1. Informationssystem som ir anslutna till medicintekniska produkter

2. Sirskild behorighet att forskriva forbrukningsartiklar inom ramen for
lakemedelsformanerna

Egentillverkade medicintekniska produkter

4. Hantering av medicintekniska produkter, t.ex. underhall och transporter

w

Ansvarsfordelning
Ansvaret for medicintekniska produkter fordelas enligt foljande:

- Vardgivarens (ndmndens) ansvar
- Verksamhetschef enligt 29 § (HSL) ansvar

-  MAS/MAR ansvar
Vardgivarens (nhamndens) ansvar Foérfattning
Kommunen ska inom sitt ansvarsomrade erbjuda hjalpmedel for HSL 18b §
funktionshindrade.

Ge direktiv for att mojliggora en siker anviandning och hantering av | SOSFS 2008:1
medicintekniska produkter.
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Verksamhetschefens (enligt HSL § 29) ansvar

Forfattning

Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, ansvara for att

1.

endast sikra och medicinskt Andamalsenliga medicintek-
niska produkter och, till dessa, anslutna informationssy-
stem anvinds péa patienter,

endast sikra och medicinskt Andamalsenliga medicintek-
niska produkter forskrivs, utlimnas respektive tillfors till
patienter,

de medicintekniska produkterna och de, till dessa, anslutna
informationssystemen ar kontrollerade och korrekt installe-
rade innan de anvands pa patienter,

information fran tillverkare och myndigheter om de medi-
cintekniska produkterna finns tillganglig for hilso- och
sjukvardspersonalen och annan berérd personal,

rutinerna inom ramen for ledningssystemet finns tillgéng-
liga for hélso- och sjukvardspersonalen samt f6r annan be-
rord personal, och

medicintekniska produkter som har forskrivits, utlamnats
eller tillforts patienter kan spéras.

SOSFS
2008:13 kap 6 §

Verksamhetschefen ansvarar, efter uppdrag, for att gora en be-
domning av om hélso- och sjukvardspersonalens och annan berord
personals utbildningar dr adekvata mot bakgrund av den kompe-
tens som kravs for att

1.
2.

vara utbildningsansvarig,

forskriva och utlimna medicintekniska produkter till pati-
enter,

ta fram skriftliga anvisningar for specialanpassade produk-
ter, och

vara anmalningsansvarig, vilket innebar att gora anmal-
ningar enligt 6 kap. SOSFS 2008:1 avseende negativa han-
delser och tillbud med medicintekniska produkter.

SOSFS
2008:13 kap 7 §

Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, ansvara for att

1.

utse vem eller vilka av den behoriga hilso- och sjukvérds-
personalen som ska fa forskrivningsratt, och

gora bedomningar, i enlighet med 3 kap. SOSFS 2008:1 7§,
av behorig personals utbildningar och kompetens.

SOSFS
2008:14 kap 5§
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Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, forteckna vilka forbruk-
ningsartiklar inom likemedelsformanerna som var och en av dem
som har forskrivningsratt far forskriva utifran vars och ens
kompetens.

SOSFS
2008:1 4 kap 6 §

MAS/MAR ansvar

Forfattning

Pa uppdrag av verksamhetschef ansvarar MAS/MAR f{or att
- folja upp att forfattningar och riktlinjer ar kinda och efter-
levs
- utarbeta rutiner for medicintekniska produkter och dess
handhavande
- se till att det finns rutiner for tillverkning av egentillverkade
medicintekniska produkter

Fordelningen mellan MAS och MAR ir foljande:
- MAR ansvarar for individuellt forskrivna hjalpmedel och
grundutrustningshjalpmedel
- MAS ansvarar for 6vriga medicintekniska produkter, labo-
ratorieprodukter och forbrukningsartiklar

MAS/MAR ansvarar for att
- utarbeta rutiner for anmalningsplikten avseende olyckor
och tillbud gillande medicintekniska produkter och att an-
malan sker enligt Lex Maria.

SOSFS 1997:10

SOSFS
2008:15kap 6 §

SOSFS 2005:28
SOSFS
2008:1 6 kap

Forskrivarens ansvar

Forskrivaren ansvarar for att:
- hjalpmedlet ar lampligt
- informera anvindaren om hur produkten ska anvindas
- handleda personal om behov finns
- forskrivningen utgar ifrdn brukarens totala livssituation
sasom medicinskt status, social situation och boendemiljo

Forskrivaren ska folja forskrivningsprocessen som innefattar:
- behovsbedémning
- utprovning, val av produkt och anpassning
- ev. specialanpassning
- instruktion och information
- vid behov: traning i att anvinda hjalpmedlet
- uppfoljning och utviardering
- dokumentation

SOSFS 2008:1
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Enhets-/verksamhetschefens ansvar

Berord chef ansvarar for att:

- det finns lokala rutiner som foljer 6vergripande regelverk

- personalens kompetens uppratthéalls genom adekvata ut-
bildningssatsningar

- kontroll/besiktning av de hjalpmedel som verksamheten
kopt in utfors

- samverka for att underlitta kontroll/besiktning av de
hjalpmedel som verksamheten hyr

Baspersonalens ansvar

Baspersonalen ansvarar for att
- bistéd brukaren i att ta sitt ansvar for skotsel av hjalpmedlet
- for den dagliga tillsynen och skétseln av hjalpmedlet, i de
fall brukaren sjalv inte kan
- att rapportera om man uppticker tekniskt fel, fordndrat be-
hov eller fordandrad forméga att anvinda hjalpmedlet
- folja rutin for hantering av hjalpmedel

Kontroll och besiktning
Grundprincipen ar att den verksamhet som koper in ett hjalpmedel ansvarar for att gora risk-

bedomning och se till/ha rutiner for att hjalpmedlet kontrolleras/besiktigas utifran det.

I bilagan finns en forteckning 6ver de hjalpmedel som omfattas av den 6vergripande riktlinjen.
I den anges ocksa med vilken tidsintervall kontroll/besiktning ska utforas samt vem som utfor
kontroll/besiktning.

Medicinteknisk avdelning, Region Halland
I de fall d& Medicinteknisk avdelning, Region Halland ar de som utfor kontroll/besiktning, se

bilaga for lista, ansvarar den verksamhet som koper in MTP for att den levereras till Medicin-
teknisk avdelning.

Inkép av vagstol och vag till lyft
Vid inkop av vagstol respektive vag till lyft ska Medicinsk teknik skrivas som

leveransadress, enligt nedan:
Medicinsk teknik

Avdelning 3 D, Traslovsvagen 68
432 81 VARBERG
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Bilaga 1

PRODUKT UTFORARE AV UTFORARE AV
KONTROLL/ KONTROLL/
BESIKTNING BESIKTNING
Lyft Besiktning varje ar Hjalpmedelsservice
Mobil lyft Besiktning varje ar Hjalpmedelsservice
Taklyft Besiktning varje ar Hjalpmedelsservice
Stalyft Besiktning varje ar Hjalpmedelsservice
Sang Besiktning vartannat ar Hjalpmedelsservice
TENS Besiktning varje ar Medicinteknisk avdelning
Blodtrycksmanschett Besiktning varje ar Medicinteknisk avdelning
Vag till lyft Ankomstkontroll, Medicinteknisk avdelning
kalibrering och markning
vid inkop
Vagstol (digital) Ankomstkontroll, Medicinteknisk avdelning

kalibrering och markning
vid inkop
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Bilaga 2

Styrdokument

Socialstyrelsens foreskrifter om anvindning av medicintekniska produkter i hilso- och
sjukvarden (SOSFS 2008:1)

Lag om medicintekniska produkter (1993:584)

Halso- och sjukvardslagen (1982:763)

Socialstyrelsens allmdnna rad om verksamhetschefens ansvar inom halso- och sjuk-
varden (SOSFS 1997:8)

Socialstyrelsens allmanna rdd om medicinskt ansvarig sjukskoterska i kommunernas
halso- och sjukvard (SOSFS 1997:10)

Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad om ledningssystem for kvalitet (SOSFS
2011:9)

Patientsidkerhetslagen (2010:659)

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) och (LVFS 2001:8)

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om anmalningsskyldighet enligt Lex
Maria (SOSFS 2005:28)
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