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SAMMANFATTNING
Med en medicinteknisk (MTP) avses i lagen en produkt som enligt tillverkarens upp-
gift ska anvandas, separat eller i kombination med annat for att hos manniskor:

e pavisa, forebygga, overvaka, behandla eller lindra sjukdom

e pavisa, forebygga, vervaka, behandla eller lindrafunktionsnedsattning

¢ undersoka, dndra eller forebygga anatomin eller kompensera en skada eller en-

funktionsnedsattning
¢ kontrollera befruktning

Hjalpmedel delas in i tva delar:
o for det dagliga livet och
e hjalpmedel for vard- och behandling

Ett hjalpmedel for vard- och behandling ar alltid en medicinteknisk produkt. Ett
hjalpmedel i det dagliga livet &r oftast en medicinteknisk produkt, men kan &ven vara
en vanlig konsumentprodukt som inte ar en medicinteknisk produkt. Exempelvis kan
det handla om smarta telefoner med applikation for kognition eller en surfplatta med
kommunikationsapplikation.

RIKTLINJEN GALLER FOR
Denna riktlinje géller for de verksamheter dar Jarfalla kommun har hélso- och sjuk-
vardsansvar.

SYFTE

Syftet med denna riktlinje for medicintekniska produkter (MTP) &r att sakerstélla
hantering och anvéandning av MTP i den kommunala hélso- och sjukvarden och for
att bedriva patientsaker halso- och sjukvard.

MAL

A att sikerstalla hanteringen av Medicinsktekniska produkter (MTP) inom kommu-
nala halso- och sjukvarden.

VARDGIVARENS ANSVAR

Vardgivaren ar ytterst ansvarig for all hantering av MTP som forskrivs, ags eller hyr.
Vardgivaren ska genom direktiv sékerstalla att det i ledningssystemet finns édnda-
malsenliga rutiner.

VERKSAMHETSCHEFENS ANSVAR

Verksamhetschefen har efter uppdrag fran vardgivaren ansvar for att forskrivning
och anvandning av MTP sker pa ett sakert sétt och att det finns konkreta &ndamalsen-
liga rutiner for hantering av MTP.

Verksamhetschefen ansvarar for att rutiner uppréttas for hur kontroller av och anma-
lan av fel pa produkter ska ske. | detta ansvar ingar att se till att produkten omedel-
bart tas ur bruk vid fel. Verksamhetschefen ska enligt vardgivarens direktiv ta fram,
faststélla och dokumentera rutiner for bland annat riskhantering, avvikelsehantering
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och sékerstalla att rutinerna om riskhantering och avvikelsehantering ar anpassade
for avvikelser gallande MTP.

FORSKRIVARENS ANSVAR

Forskrivare av hjalpmedel ar halso- och sjukvardspersonal som mot bakgrund av ge-
nomférd behovsbeddmning, till en namngiven person, véljer lamplig specifik pro-
dukt. Forskrivaren ansvarar for att alla faserna i forskrivningsprocessen genomfors
och dokumenteras.

Den som forskriver ett hjalpmedel ska inneha yrkeskompetens som arbetsterapeut,
sjukskoterska, fysioterapeut/sjukgymnast, logoped eller l&kare och vara utsedd av
verksamhetschefen.

PERSONALENS ANSVAR

All personal, som anvander MTP ska se till att de innan de anvénder sig produkten
vet:
e hur produkten fungerar
e hur den anvénds
e vilka risker som finns med att anvanda produkten i vardarbetet
e vilka kontroller som enligt tillverkarens instruktion behdver goras av produkten
varje gang innan anvandning
¢ hur felaktigheter samt tillbud och negativa handelser hanteras (avvikelser) ska
rapporteras enligt verksamhetens rutiner sa att atgarder genast kan vidtas.

Den som kanner sig osaker pd nagot nar det galler medicintekniska produkter ska all-
tid kontakta legitimerad halso- och sjukvardspersonal eller annan enligt verksamhet-
ens rutiner. Den medicintekniska produkten ska fungera och anvandas pa ratt satt,
varje gang den anvands.

ANVANDNING AV SKYDDSATGARDER

Som huvudregel galler att frihetsinskrankningar och tvang riktade mot de boende inte
far forekomma. Anvéndning av balte eller annan fixeringsanordning kan dock beho-
vas i vissa speciella fall. Det kravs alltid samtycke fran den enskilde och det finns
manga aspekter att ta hansyn till. En strukturerad bedémning av behov och situation
behdver goras innan en skyddsatgard sétts in. Se checklista for utredningshjélp. Ordi-
nationen ska omprdvas med téta intervaller.

ANVANDNING AV SANGGRIND

Beddmning av behovet av sdnggrind ska goras av sjukskoterska, fysioterapeut/sjuk-
gymnast eller arbetsterapeut. | bedémningen ingar avvéagningen mellan nyttan och
risken med anvéandandet i det enskilda fallet. Sanggrindar far endast sakerhetsa-
spekten och far inte anvandas som frihetsberévande insats. Andra fastsattningsanord-
ningar far inte anvandas, utan &r att betrakta som frihetsberévande.

RENGORING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Hjalpmedel ska regelbundet och vid behov hallas rena och luftfyllda dack pa rullsto-
lar och rullatorer pumpas. Vid fragor om rengéringsmedel och desinfektionsmedel
som rekommenderas kan kontakt tas med hjalpmedelscentral, tillverkare, medicinskt
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ledningsansvarig eller enheten for Vardhygien hos Smittskydd Stockholm om verk-
samheten har avtal med dem. Vardaglig tillsyn och skétsel ska ske fore och efter an-
vandning. Produkter som ar trasiga eller slitna ska inte anvandas, utan omedelbart tas
ur bruk.

INLEDNING OCH LASANVISNING

Denna riktlinje bygger pa Socialstyrelsen foreskrifter om Medicintekniska produkter
(MTP), Riktlinjen for Hantering av Medicintekniska produkter (MTP) i kommunal
hélso- och sjukvard ar modifierad utifran Sodertérns MAS/MAR natverks riktlinje
for Hantering av medicintekniska produkter samt uppdaterad utifran gallande lag-
stiftning.

1. ALLMANT

1.1. Syfte och mal

Syftet med riktlinjen for medicintekniska produkter &r att regler hantering och an-
vandning av MTP i sarskilda boendeformer och dagverksamheter for personer med
funktionsnedséttning och aldre inom kommunen, oavsett driftsform.

Malet &r att all hantering av MTP ska ske pa ett sadant satt att:
e myndigheternas krav uppfylls
e arbetssatt och rutiner &r funktionella
o kvaliteten hela tiden foljs upp och forbéattras
¢ hanteringen av MTP &r kostnadseffektiv
e endast lampliga produkter anvands
e produkterna ar kontrollerade innan de tas i bruk
e personalen &r kompetent att hantera produkterna
e produkterna underhalls regelbundet
e instruktion och teknisk dokumentation finns tillganglig
e produkterna rensas ut och kasseras nar de inte langre ska anvandas

1.2. Definitioner

Med MTP avses dven produkter som inkontinenshjalpmedel, blodtrycksmétare,
slemsug och blodsockermétare som &r avsedd for flera personer.

1.3. Lagar och forfattningar som berér MTP

Lagar, forordningar och andra forfattningar som berér medicinteknisk verksamhet
och medicintekniska produkter finns under rubriken “referenser”.

1.4. Grundlaggande krav pa MTP

En medicinteknisk produkt ska vara lamplig for sitt andamal for anvandning. Pro-
dukten ar lamplig om den vid normal anvéandning for sitt andamal uppnar de pre-
standa som tillverkaren avsett och tillgodoser hoga krav pa skydd for liv, personlig
sékerhet och hdlsa for den enskilde, anvandare och andra.
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Av SOSFS 2011:9, Socialstyrelsens foreskrifter och allména rad om ledningssystem
for systematiskt kvalitetsarbete framgar att det ska finnas ett ledningssystem i verk-
samheten. Vardgivaren och verksamhetschefen ansvarar for att ledningssystemet
aven omfattar MTP.

Alla MTP som kops in ska vara CE-mérkta.
2. ANSVAR

2.1. Tillsynsansvar

Lakemedelsverket utovar tillsyn 6ver medicintekniska produkter och deras tillver-
kare. Det innebar att Lakemedelsverket inte utovar tillsyn 6ver handhavande eller an-
vandning.

Inspektionen for var och omsorg (1VO) ut6var tillsyn éver hur alla medicintekniska
produkter anvands och handhas inom hélso- och sjukvarden samt 6ver egentillver-
kade medicintekniska produkter som tillverkas inom den egna halso- och sjukvarden
och som endast ska anvandas i den egna verksamheten. Aven andra myndigheter ex-
empelvis Arbetsmiljoverket och Statens stralskyddsinstitut utfardar forfattningar som
kan beréra MTP.

2.2. Vardgivarens ansvar

Ledningssystem och rutiner
Vardgivaren ar ytterst ansvarig for all hantering av MTP som forskrivs, ags eller
hyrs. Vardgivaren ska ge direktiv och sakerstélla att det i ledningssystemet finns
rutiner for:
e hur varje verksamhet ska organiseras for att mojliggora en saker anvand-
ning och hantering av MTP
e nar en verksamhetschef ska fa uppdraget for att ansvar for saker anvéand-
ning och forskrivning
e Att nodvandig information finns tillganglig om MTP och att i ledningssy-
stemet angivna rutiner finns tillgangliga om MTP kan sparas.

Vardgivare som har avtal med kommunen ska sa langt maéjligt samordna sitt led-
ningssystems rutiner fér MTP med motsvarande rutiner i kommunens lednings-
system.

De vardgivare som for provtagning, analys eller annan utredning koper tjanster
fran annan ska forsakra sig om att fa kopior pa de anmalningar om negativa han-
delser eller tillbud som enheten gjort i anslutning till uppdraget.

Egentillverkade medicintekniska produkter
Vardgivaren ansvarar for att:
e Det inte stélls lagre krav pa de egentillverkade MTP:s sékerhet och medi-
cinska andamalsenlighet an pa CE-markta produkter.
e Det i ledningssystemet finns sérskilda rutiner for egentillverkade MTP.
o Egentillverkade MTP ska lamnas till IVO enligt 2 kap 2 8 lakemedelsver-
kets foreskrift om HSLF-FS 2021:32.
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Dessa rutiner ska sakerstalla att all dokumentation som behdvs for

e konstruktion

e tillverkning

e anvandning

e uppfdljning

e utvardering
finns tillganglig fran den tidpunkt som produkten har tagits i bruk och minst tio
ar efter att produkten tagits ur bruk.

Avvikelser

Vardgivaren ska ge direktiv angaende avvikelsehantering inom ramen for led-
ningssystem som ska finnas i verksamheten enligt Socialstyrelsens foreskrifter
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.

Vardgivaren ansvarar for att i direktiven sakerstélla att rutinerna om avvikelse-
hantering och anmaélan risk for vardskada eller anmala vardskada (lex Maria) ar
anpassade for avvikelser gallande MTP.

Vardgivaren ar enligt Patientsakerhetslagen 3 kap 5 § skyldig att anmala handel-
ser som har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada till 1VO.

Vardgivaren ska

e bitréda tillverkaren samt Lakemedelsverket med den ytterligare informat-
ion, som kan behdvas for att utreda en negativ handelse eller tillbud.

e Snarast mojligt efter att en inkommen anmalan, bereda tillverkaren tillfalle
att pa plats undersoka den MTP som tagits till vara.

e Anmadla negativa héndelser tillbud gallande egentillverkade MTP till I\VO.

¢ Bitrada VO med den ytterligare information, som kan behévas och ge 1VO
mojlighet att vid behov undersdka inblandade egentillverkade MTP.

2.3. Verksamhetschefens ansvar

Enligt 30 § HSL kan verksamhetschefen uppdra at saidan befattningshavare inom
verksamheten som har tillrdcklig kompetens och erfarenhet att fullgora enskilda led-
ningsuppgifter”. Uppdrag till enskild befattningshavare ska ske skriftligt i en sarskild
blankett. Sadana enskilda ledningsuppgifter kan exempelvis omfatta ansvar for MTP.

Ledningssystem

Verksamhetschefen har uppdrag fran vardgivaren ansvar for att:
e forskrivning och anvandning av MTP ar saker
¢ nodvandig information finns tillganglig
e i ledningssystemet angivna rutiner finns tillgdngliga rutiner
e MTP kan sparas.

Verksamhetschefen ansvarar for att fullgéranedanstaende uppgifter. Dessa upp-
gifter kan uppdras och fullgoras av en person som har tillracklig kompetens och
erfarenhet:

e vara utbildningsansvarig for forskrivare och omsorgspersonal

e forskriva och utlamna MTP
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e ta fram skriftliga anvisningar for specialanpassade produkter

e vara anmalningsansvarig till lakemedelsverket och tillverkarens avseende
avvikelser

e inom ramen for ledningssystemet skapa rutiner for perodisk besiktning och
kontroll av MTP

e all personal kanner till och efterlever lagar, foreskrifter och rutiner gal-
lande MTP.

Forskrivning av forbrukningsartiklar
Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, ansvara for att:
o utse vem eller vilka av den behdériga hélso- och sjukvardspersonalen som
ska fa forskrivningsratt
e gobra bedémningar av behérig personals utbildningar och kompetens i enlig-
het med Socialstyrelsens foreskrifter om anvéndning av medicintekniska
produkter i hdlso- och sjukvarden
o forteckna vilka forbrukningsartiklar inom lakemedelsférmanerna som var
en av dem som har forskrivningsratt far forskriva utifran vars och ens kom-
petens.

Egentillverkade medicintekniska produkter

Verksamhetschefen ska i en forsakran om 6verensstdimmelse intyga att egentill-
verkad MTP i tillampliga delar uppfyller de krav som framgar av lag och fore-
skrifter. Verksamhetschefen ansvarar for egentillverkad MTP:s sparbarhet till
verksamheten och i forekommande fall &ven till den enskilde.

Felanmélan

Verksamhetschefen ansvarar for att lokala rutiner upprattas for hur kontroller av
och anmalan av fel pa produkter ska ske. | detta ansvar ingdr att se till att vid fel
pa MTP, ska produkten omedelbart tas ur bruk.

Avvikelser

Verksamhetschefen ska enligt vardgivarens direktiv om ledningssystem for sys-
tematiskt kvalitetsarbete fortlopande bedéma om det finns risk for att handelser
skulle kunna intraffa som kan medfdra brister i verksamhetens kvalitet.

Verksamhetschefen ansvarar enligt direktiv fran vardgivaren for att sékerstalla att
riktlinjer och rutiner om riskhantering och avvikelsehantering samt anmalan om risk
for allvarlig vardskada eller allvarlig vardskada (lex Maria) ar anpassade for avvikel-
ser gallande MTP.

MAS avgor efter analys och riskbedémning om drendet ska anmalas till IVO som en
vardskada. Anmalan ska ha inkommit inom tva manader fran det att avvikelsen in-
tréaffat. Om en hé&ndelse dar en medicinteknisk produkt varit inblandad har lett till el-
ler hade kunnat leda till allvarlig vardskada ska den person som av verksamhetsche-
fen utsetts till ansvarig for MTP bista MAS i anmalan.

Alla avvikelser ska rapporteras i ”Procapitas avvikelsemodul for HSL”.
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Intraffad negativ handelse
Om en negativ handelse (avvikelse) eller tillbud intréffar dar MTP &r inblandad an-

svarar verksamhetschefen for att
¢ de lokala rutinerna for avvikelsehantering, som upprattats i Socialstyrelsens fo-
reskrifter om systematiskt ledningssystem for kvalitetsarbete foljs
e en utredning paborjas direkt i anslutning till intraffad handelse
e en beddémning, allvarlighetsgraden i den intréffade och informerar MAS om
handelser med allvarlig risk eller nar en allvarlig vardskada intraffat.

Innan en utredning av handelsen eller tillbudet slutfors ska orsakerna till det intraf-
fade faststéllas sa langt det & majligt. Om utredningen visar att det finns brister i
verksamhetens kvalitet ska forbattringsatgarder vidtas. Utredningen, bedémningen
och vidtagna atgarder ska dokumenteras.

Anmalan ska goras vid funktionsfel och férsamring av en produkts egenskaper eller
prestanda samt vid vid felaktigheter och brister i mérkningen eller bruksanvisningen
som kan leda till eller har lett till
e en enskilds, en anvandares eller ndgon annan persons dod
e en allvarlig férsamring av en enskilds, en anvandares eller nagon annan per-
sons halsotillstand.

Omhéandertagande av MTP
Verksamhetschefen ansvarar for att det finns rutiner for att
e produktionsidentiteten sékerstélls for varje MTP som har varit inblandad i
en negativ handelse eller tillbud.
¢ Produkten tillsammans med bruksanvisningen och om méjligt forpack-
ningen, tas till vara for att mojliggora en fortsatt utredning av héandelsen el-
ler tillbudet.
e Det finns rutiner for att snarast ersatta produkten eller produkterna som va-
rit inblandad i en negativ handelse eller tillbud.
e Produkten inte anvands innan utredningen &r avslutad.

Utredning av avvikelser

Verksamhetschefen ska utreda alla avvikelser. Verksamhetschefen och MAS ska
tillsammans utreda negativa handelser som &r av den karaktéren att det finns an-
ledning att tro att de ska anmélas till IVO som en allvarlig risk eller som allvar-

lig vardskada.

2.4. MAS ansvar

Medicinskt ansvarig sjukskdterska, MAS eller medicinskt ansvarig for rehabilitering,
MAR, har ett dvergripande uppféljningsansvar for halso- och sjukvarden &r saker,
andamalsenlig och av god kvalitet.

MAS ska
¢ Vid behov stddja verksamhetschefen i framtagandet av lokala rutiner for MTP
e Medverka i utredning och analys av tillbud och negativa héndelser
¢ Vid behov anméla handelse med MTP som medfort eller kunnat medféra all-
varlig vardskada till berord myndighet:
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> Vid fel pa MTP eller tillverkningsfel rapporteras till Lakemedelsverket och till-
verkaren.
> felaktig anvandning eller handhavande eller fel pa egentillverkade MTP

Medicinteknik | Likemedelsverket (lakemedelsverket.se)

Har hittar du blanketter for bade anmailan om negativa hiandelser och tillbud
samt for information om bland annat egentillverkade medicintekniska produk-
ter.

2.5. Forskrivarens ansvar

Vem &r forskrivare?

Forskrivare av hjalpmedel ar halso- och sjukvardspersonal som mot bakgrund av
genomférd behovsbeddmning, till en namngiven, véljer en lamplig specifik pro-
dukt. Forskrivaren ansvarar for alla faserna i forskrivningsprocessen genomfors.

Vem far forskriva hjalpmedel?

Den som forskriver ett hjalpmedel ska inneha yrkeskompetens som arbetsterapeut,
fysioterapeut, sjukgymnast, sjukskoterska, logoped eller Idkare och vara utsedda av
verksamhetschefen.

Nar ska hjalpmedel forskrivas?

Nér behov av hjalpmedel uppkommer ska en forskrivning genomféras. Byte av
tidigare forskrivet hjalpmedel mot ett annat hjalpmedel pa grund av forandrade
behov &r att betrakta som en ny forskrivning. Byte av utslitet eller trasigt hjalp-
medel mot ett exakt likadant hjalpmedel kan goras utan att en ny forskrivning
gors.

Forskrivares arbetsuppgifter
Den som forskriver, lamnar ut eller tillfér MTP till en enskild person ska

e beddma behov av insatser

e prova ut, anpassa och vélja specifik produkt

¢ specialanpassa — initiera och utfarda anvisningar vid behov
e instruera, tréna och informera

o folja upp och utvérdera funktion och nytta

2.6. Ansvar for personal som anvander MTP

Den personal som anvander MTP ska ha kunskap om
e produktens funktion
e risker vid anvandningen av produkterna i vard- och omsorgsarbetet med den
enskilde
e vilka kontroller som ska genomfdras av produkten fore anvandning
o hur produkten hanteras och anvands
e vilka atgarder som behdver goras for att begransa skadan av en eventuell avvi-

kelse.
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Den som anvander en medicinteknisk produkt ska fore anvéndning kontrollera pro-
dukterna enligt tillverkarens instruktion. All personal ska rapportera upptackta felak-
tighet samt tillbud och negativa handelser enligt verksamhetens rutiner for sa att at-
garder genast kan vidtas.

2.7. Tillverkarens och leverantérens ansvar

Tillverkare och leverantor av MTP har ansvar for att produkterna ar lampliga, det in-
nebar att de ska uppna de prestanda som tillverkaren uppger och att de inte medfor
risker vid anvandningen. Detta galler enbart om produkten anvands for sitt &ndamal.
Om forandringar gors pa produkten sa att dess egenskaper andras, sa 6verfors tillver-
karensansvaret till den som gjort dndringarna och betraktas da som en egentillverkad
MTP.

3. FORSKRIVNING

3.1. Beddma behov av insatser

Beddma behov av insatser innebdr att:

¢ inhdmta tillracklig information om patientens totala situation, det vill sdga for-
utséattningar och behov

samordna med andra verksamhetsomraden och befattningshavare

kanna till de lokala forutsattningarna

informera om alternativa behandlingsmetoder och hjalpmedel

I samverkan med patienten planera och besluta om insatser

o dokumentera planerade insatser och mal i en habiliterings- rehabiliterings- eller
rehabiliteringsplan eller halsoplan (vardplan)

o dokumentera i patientjournalen.

3.2. Prova ut, anpassa, och valja lamplig specifik produkt
Prova ut, anpassa och vélja lamplig specifik produkt innebér att:
e utga ifrdn behovsbeddmningen
e beakta patientens 6nskemal och val
¢ prova olika modeller med eventuella anpassningar i realistisk miljo
e samordna berdrda verksamheter
e informera patienten om alternativa produkter och om lanevillkor, avgifter, for-
sékring etc.
e dokumentera i patientjournalen.

3.3. Specialanpassa — initiera och utfarda anvisningar vid behov

e Understka om alternativa hjalpmedel finns
o Utfarda anvisningar

3.4. Instruera, trdna och informera

¢ Funktionskontrollerna och justera instéllningar innan hjalpmedlet tas i bruk.
e Trana att anvanda hjalpmedlet och tydligg6ra vem som ansvarar for traningen.
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e Informera om anvandningsomrade och eventuella begransningar, patientens re-
spektive vardgivares ansvar for skotsel och underhall, eventuella forséakrings-
krav, vart man vander sig vid behov vid behov av avhjalpande underhall, kon-
taktperson vid forandrade forutséattningar.

3.5. Folja upp och utvardera funktion och nytta

e Tareda pa patientens upplevelse av forandrad livskvalitet.
e Tareda pa hur hjalpmedlet fungera.

e Utvardera resultatet mot uppsatta mal.

e Overrapportera

o Utse kontaktperson for det fortsatta uppféljningsansvaret.

4. ANKOMSTKONTROLL, MARKNING OCH REGISTRERING

4.1. Ankomstkontroll

Vid varumottagningen ska sakras att utrustningen och tillhérande dokumentation le-
vereras enligt bestallning eller i forekommande fall avtal.

MTP ska ankomstkontrolleras av en person som utsetts av verksamhetschefen. Varje
verksamhet ska ha dokumenterade rutiner for ankomstkontroll av MTP.

4.2. Markning av MTP
Varje inkopt produkt ska markas sa att produkten ar sparbar.

Det finns lagkrav pa att varje medicinteknisk produkt ska vara sparbar. Varje
verksamhet ska ha en forteckning 6ver de medicintekniska produkter som finns
pa verksamheten. Forteckningen ska sparas tio ar efter det att en medicintek-
nisk produkt har kasserats.

Forteckningen ska innehalla:
e ankomstkontroll

e typ av produkt

e serienummer

e inkdpsdatum

e leverantor

o tillverkare

e genomford besiktning

e genomford reparation

e vem som utfort besiktning/service/reparation
e kassering och datum for kassering

e periodisk inspektion

e funktionskontroll

e om produkten varit involverad i en negativ handelse/tillbud
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4.3. Registrering och sparbarhet

Individuellt utprovade MTP med undantag for forbrukningsartiklar ska registreras sa
att de ar sparbara och kan kopplas till den person som anvéander dem.

Rutiner och innehall i rutins som ska uppréttas i verksamheten:
e Forskrivning, inkop eller uttag fran forrad
e Sparbarhet
e Lista for grundutrustning och arbetsteknisk utrustning
e Lokal rutin for registrering av medicinteknisk produkt
o Produkttyp, serie- och typnummer
Tillverkare, leverantor
Placering (enheten, verksamhet och den enskildes namn)
Inventarienummer
Inkdpsdatum
o garantitid

o O O

e Lokal rutin for hantering av varje medicinteknisk produkt
o Beskrivning av produkt
Ansvarsfordelning
Rengoring, underhall och service
Funktionskontroll /periodisk inspektion
Felanmalan
o Avvikelser och tillbud.
e Avvikelsehantering for medicintekniska produkter inkl. anmaélan till
lakemedelsverket och tillverkaren.

o O O O

e Sakerstalla att all personal har hjalpmedelskunskap

e Utbildning i forskrivarprocessen, legitimerad personal

e Utbildning i forskrivarprocessen for omsorgspersonal

e Utbildning i forskrivarprocessen for verksamhetschef och enhetschef

5. ANVANDNING AV SKYDDSATGARDER

Nér en person som tidigare haft skyddsatgarder flyttar in pa ett vard- och omsorgsbo-
ende, gruppboende eller besoker en dagverksamhet for &ldre eller daglig verksamhet
ska en ny bedémning av den enskildes behov goras.

Frihetsinskrankningar och tvang far inte forekomma. En och samma atgard kan dels
forekomma med den enskildes samtycke, dels vara en tvangsatgard om den genom-
fors utan den enskildes vilja. Exempelvis kan ett balte vara ett hjalpmedel som bidrar
till att patienten sitter bra och kanner sig trygg och saker. Baltet kan ocksa vara en
otillaten tvangsatgard om den enskilde visar att hen inte vill vara fastspand, utan upp-
lever det obehagligt.

Halso- och sjukvard och socialtjanst ar frivilligt och det innebar att atgérder inte far
vidtas mot nagons vilja. Den enskildes sékerhet ska tillgodoses utifran de bestammel-
ser som galler for halso- och sjukvard och socialtjanst.

Socialforvaltnin gen Bestksadress: Vibblabyvagen 3
avdelning for lednings- och verksamhetsstdd Postadress: 177 80 JARFALLA
Medicinskt ansvarig sjukskoterska E-post: Jarfalla.kommun@jarfalla.se

Telefon véxel: 08-580 285 00

Webbplats: www.jarfalla.se



JARFALLA 2022-11-30 14 (19)

Ett beslut om skyddsatgarder ar inte en enmansuppgift. Det kraver vardteamets sam-
lade kompetens dar alla respekterar och anvander varandras olika kompetenser. Soci-
alstyrelsen understryker vikten av att personal med lamplig utbildning finns i tillrack-
lig omfattning for att ge den enskilde adekvat vard och 6vervakning utan att tvangs-
medel anvands.

5.1. Samtycke

Utan samtycke fran den enskilde kan inte nagon yrkeskategori varken prova ut eller
forskriva skyddsatgarder. Det ar endast den enskilde sjélv som kan ge sitt samtycke
till en viss atgard.

Varken narstaende, god man eller forvaltare kan ge samtycke till en atgard som den
enskilde motséatter sig. Om den enskilde inte [amnar sitt samtycke ska istallet den en-
skildes hela situation analyseras noggrant och alternativa atgarder vidtas. Denna pro-
cess och noggranna dokumentation ska kunna foljas i patientjournalen.

Ett samtycke kan vara uttryckligt. Med ett sddant samtycke avses den enskilde aktivt
antigen skriftligen eller muntligen uttalas. Ett uttryckligt samtycke till en viss atgard
kan ges genom exempelvis en jakande nick. Ett samtycke kan vara konkludent. Ett
sadant samtycke bestar i att den enskilde agerar pa ett satt som underforstatt visar att
hen samtycker, exempelvis genom att underlatta genomférande. En annan form av
samtycke ar det som kallas presumerade samtycket. Ett sadant samtycke bygger pa
att den som ska vidta atgarden forutsatter att den enskildes vilja utan att samtycket
har kommit till uttryck.

En annan form av samtycke &r det hypotetiska samtycket. Detta beskrivs ibland som
en sérskild form av presumerat samtycke. Vid ett hypotetiskt samtycke foreligger
inte ndgot samtycke fran den enskilde, men hen eller skulle ha samtyckt till atgarden
om hen hade givits tillfalle att ta stallning i fragan.

| Socialstyrelsens Meddelandeblad 18 nov 2021 kan du lasa mer om tvangs- och
skyddsatgarder inom vard- och omsorg.

5.2. Béalte och bord

Med den enskildes samtycke kan fysioterapeut, sjukgymnast eller arbetsterapeut
prova ut och forskriva hjalpmedel som positioneringsbalte for att den enskilde ska fa
en bra sittstéllning eller bord for att den enskilde ska kunna delta i aktiviteter.

5.3. Sanggrind och grindskydd

Beddmning av behovet av sdnggrind och grindskydd gors av sjukskéterska, fysiote-
rapeut, sjukgymnast eller arbetsterapeut. | bedémningen ingar avvagningen mellan
nyttan och risken med anvandandet i det enskilda fallet. Den enskildes behov av till-
syn, framst nattetid, ska aktivt bedémas i samband med vardens planering och inga i
den enskildes hélsoplan (vardplan). Om den enskilde sjalv nskar anvanda sanggrind
och inte lider av kognitiv svikt kan en sanggrind monteras i samrad med sjuksko-
terska, arbetsterapeut, fysioterapeut eller sjukgymnast. Om det foreligger ett behov
av att anvénda sédnggrind med eller utan grindskydd och den enskilde samtycker till
det kan detta ordineras.
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5.4. Larm

Tekniska losningar som larmmattor och rorelsedetektorer kan anvéndas nér den en-
skilde gett sitt samtycke. Innan en sadan I6sning anvénds ska det klargoras vilket
problem som lésas. Om avsikten att en enskild som av fysiska eller intellektuella skal
har svart att pakalla hjalp eller har svart att informera personalen kan detta vara en
l6sning. Ar syftet att daremot att p& grund av bristande bemanning 6vervaka den en-
skilde &r detta inte tillatet.

5.5. Analys och dokumentation

Fore stallningstagande till eventuella skyddsatgéarder ska den enskildes situation ana-
lyseras noggrant. En riskanalys behdvs for att identifiera den enskildes behov och ris-
ker i situationen samt vilka atgarder som ar majliga att genomfora med den enskildes
samtycke. Om analysen visar att den enskildes situation orsakas av exempelvis av
oro eller angest ska dessa ’problem” 10sas pa annat sétt 4n med fixeringsanordning.
Checklista “utredningshjalp vid stdllningstagande till skyddsatgérder” anvénds och i
omvardnadsjournalen ska det finnas en dokumenterad analys 6ver vad teamet kom-
mit fram till.

Alla analyser, stallningstaganden — bade att vidta och avsta fran atgarder av alla slag
— och anpassningar av varden som gors ska dokumenteras. Av dokumentationen ska
framga vilken atgard som vidtagits, orsaken till atgarden och den information som
lamnats till den enskilde samt om och hur den enskilde lamnat sitt samtycke till at-
garden. Den enskilde kan nar som helst aterkalla sitt samtycke och da kan inte atgar-
den langre genomforas. Detta dokumenteras i omvardnadsjournalen.

Det ska finnas en processbeskrivning och lokala rutiner for hur en sadan analys ska
genomforas. En checklista for analys och planering av varden for den enskilde, finns
I bilaga till den denna riktlinje.

Vid tveksamheter om vilka atgarder som kan vidtas tas kontakt med MAS. Uppfolj-
ning och utvardering av atgardens effekt ska goras med tata mellanrum av ordinato-
ren. Resultatet av uppfoljningen och eventuella nya stallningstagande ska dokument-
eras.

6. RENGORING OCH UNDERHALL

6.1. Rengoéring av medicintekniska produkter

Varje enhet ska ha rutiner for rengoring av hjalpmedel samt pumpning av luftfyllda
dack pa rullstolar och rullatorer. Vid fragor om vilka rengéringsmedel och desinfekt-
ionsmedel som rekommenderas ta kontakt med tillverkaren, hjalpmedelscentralen,
MAS eller enheten for vardhygien hos smittskyddslakaren.

6.2. Underhall
Verksamhetschefen ar ansvarig for att uppratta rutiner for underhall av MTP dér det
framgar

e tidsintervall for besiktning, kontroll och underhall

e vem som utfor besiktning, kontroll och underhall

e att erforderliga serviceavtal uppréttas.
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Underhallet ska bevara utrustningen tekniska tillstand sa att accepterad sékerhetsniva
uppnas. Underhall ska ske med de angivna tidsintervaller som leverantéren anvisat.
Forebyggande underhall och reparationer far endast utforas av leverantéren, annan
sakkunnig eller av en for andamalet utbildad och kompetent person. Justeringar och
instéllningar ska utforas i enlighet med bruksanvisningar och teknisk dokumentation.

Verksamhetschefen ska tillsammans med fysioterapeut, sjukgymnast, arbetsterapeut
och sjukskoterska som ar kontaktperson for MTP, upprétta rutiner for:
e besiktning, kontroll och underhall
e dokumentation av utford kontroll och underhall
e hur anvéndaren anméler fel och brister till verksamhetschef eller annan ansva-
rig person
¢ kontrollen vid anvandandet

Vardaglig tillsyn och skotsel ska ske fore och efter anvandning. Produkter som ser
trasiga eller slitna ut ska inte anvandas utan tas ur bruk.

7. AVSYNING, KONTROLL, BESIKTNING OCH SERVICE

7.1. Avsyning

Den personal som anvander och hantera produkten ska vid varje tillfélle produkten
anvands se till att produkten inte har nagra synbara fel.

7.2. Kontroll

Kontroll gors i aterkommande intervaller av en person som ar val fortrogen med kon-
struktion, anvandning och skotsel. Vid kontrollen bedéms produktens status och
eventuella behov av service. Kontroll utfors lampligen regelbundet med i forvég be-
stamda intervaller av legitimerad personal. Kontroll av lyftselar ska ske minst tva
ganger per ar.

7.3. Besiktning

Besiktning utfors av en person for &ndamalet adekvat teknisk utbildning och som ar
val fortrogen med produktens konstruktion, anvandning och skétsel samt har kun-
skap om vilka krav, lagar och forordningar som galler for produkten. Det kan vara le-
verantéren som genom avtal med verksamheten gor till exempel arlig besiktning, el-
ler tekniker vid hjalpmedelscentral.

Besiktning av mobila lyftar och taklyftar ska ske arligen. Vid besiktning ska ett pro-
tokoll uppréttas.

7.4. Service

Service (underhall och reparation) utfors av leverantoren, annat serviceforetag eller, i
de fall dar det &r lampligt, person som &r véal fortrogen med produktens konstruktion,
anvandning och skotsel.
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Hanvisningar

Socialstyrelsen

forskrivningsprocessen for omsorgspersonal
Socialstyrelsen utbildning

Forskrivning hjalpmedel ur ett ledarperspektiv, for enhetschef och verksam-
hetschef

Socialstyrelsen utbildning

Forskrivningsprocessen for legitimerad personal
Socialstyrelsen utbildning

Inspektionen for vard och omsorg, IVO

Har hittar du blanketter for bade anmalan om negativa handelser och tillbud
samt for information om bland annat egentillverkade medicintekniska produk-
ter.

Likemedelsverket
Medicinteknik | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)

BILAGOR

Bilaga 1. Checklista — Utredningshjélp
Bilaga 2. Definitioner

Bilaga 3. Dygnsschema
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