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Information kring versionsandringar:

Medicintekniska produkter

Inledning

Handbok for medicintekniska produkter ska genom gemensamma riktlinjer framja
arbetet med medicintekniska produkter. Handboken ska kvalitetssékra arbetet inom
Vaxjo kommun och vara ett stéd for omsorgstagare och medarbetare.

Definition

Medicinteknisk produkt — (hémtad fr&n EU:s férordning 2017/745 om medicintekniska
produkter, MDR):

Medicintekniska produkter omfattar en méngd olika produkter. Frdn enkla
forbrukningsartiklar som katetrar och sterila férbrukningsartiklar till komplicerade
hogteknologiska utrustningar som datortomografer och magnetresonanstomografer.
De omfattar ocks& hjalpmedel och hjdlpmedel fér vérd och behandling.

Hjdlomedel - medicintekniska produkter eller konsumentprodukter som kréver halso-
och sjukvdardens sdrskilda kompetens for férskrivning och som ar avsedda att
kompensera férlorad funktion, forbdttra nedsatt funktion eller vidmakthélla funktion
och férméga att klara varje dags aktivitet och fradmja delaktighet.

Hjalpmedel fér det dagliga livet ar individuellt utprovade produkter for att bibehdlla
eller 6ka aktivitet, delaktighet eller sjalvstdndighet genom att kompensera for en
funktionsnedsdattning.

Hjdlpmedel fér vard och behandling - foérskrivna medicintekniska produkter som
overvakar eller bedémer en persons medicinska tillstédnd. Det kan ocksé& vara
produkter som anvands for att stimulera eller trana fysiologiska och psykologiska
funktioner.
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| flera regioner och kommuner anvénds inte begreppet arbetstekniska
hjalpmedel. Benadmningen kan i stdllet vara utrustning eller grundutrustning, till
skillnad fran individuella hjdlpmedel. | Vaxjé kommun anvands begreppet
grundutrustning.

Lagar och férfattningar som reglerar medicintekniska produkter

Forskrivning av hjdlpmedel ar en hdlso- och sjukvardsdtgard, de lagar, férordningar
och foreskrifter som gdller fér hdlso- och sjukv@rden omfattar ocksd forskrivning av
hjclpmedel. Det finns ett antal specifika férfattningar om hanteringen av hjédlpmedel
och medicintekniska produkter, vilka berér patienten, vardgivaren,
verksamhetschefen, 6vrig hdlso- och sjukvérdspersonal samt den medicintekniska
produkten. Centrala lagar inom hjdlpmedelsomrddet dr hdlso- och sjukvérdslag,
patientsdkerhetslag och lag om medicintekniska produkter.

Hélso- och sjukvdrdslag (2017:30) Svensk férfattningssamling 2017:2017:30 t.o.m. SFS
2023:37 - Riksdagen

Patientlag (2014:821) Svensk forfattningssamling 2014:2014:821 t.o.m. SFS 2023:42 -
Riksdagen

Patientsékerhetslag (2010:659) Svensk férfattningssamling 2010:2010:659 t.o.m. SFS
2023:36 - Riksdagen

Lag (1993:584) om medicintekniska produkter Svensk férfattningssamling
1993:1993:584 t.o.m. SFS 2020:313 - Riksdagen

Denna lag upphorde 15 juli 2021 men gdller fortfarande fér produkter som togs i bruk
fore 26 maj 2021.

Lag (2021:600) med kompletterande bestédmmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter Svensk forfattningssamling 2021:2021:600 t.o.m. SFS
2022:1146 - Riksdagen

Lagen tradde i kraft 15 juli 2021 och kompletterar bland annat Europaparlamentets
och r&dets férordning om medicintekniska produkter.

Ansvarsnivder

Med utgdngpunkt ur: HSLF-FS 2021:52 Socialstyrelsens foreskrifter om anvéndning av
medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvdrden, kommer hdr en indelning av
ansvarsférdelningen i Véxjé kommun:

Vardgivaren

Vardgivaren ar Vaxjé kommuns omsorgsnémnd. Vilka ska ge direktiv och sdkerstdlla
att det finns rutiner i hur verksamheten ska organiseras och om verksamhetschef ska
f& uppdrag och ha delegerat ansvar. Vardgivaren ska faststdlla rutiner for
anvandning och hantering av medicintekniska produkter i verksamheten.

Verksamhetschef

Verksamhetschef ar Férvaltningschef i omsorgsforvaltningen. Omsorgsnédmnden har
tilldelat uppdrag till férvaltningschefen. Férvaltningschefen ska genom rutinerna
sakerstalla att:
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https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/halso--och-sjukvardslag_sfs-2017-30
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/halso--och-sjukvardslag_sfs-2017-30
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientlag-2014821_sfs-2014-821
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientlag-2014821_sfs-2014-821
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientsakerhetslag-2010659_sfs-2010-659
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientsakerhetslag-2010659_sfs-2010-659
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-1993584-om-medicintekniska-produkter_sfs-1993-584
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-1993584-om-medicintekniska-produkter_sfs-1993-584
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/rubriken-upphor-att-galla-u2022-05-26lag_sfs-2021-600
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/rubriken-upphor-att-galla-u2022-05-26lag_sfs-2021-600
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/rubriken-upphor-att-galla-u2022-05-26lag_sfs-2021-600

1. verksamheten organiseras pd ett satt som majliggér en séiker anvéndning och
hantering av medicintekniska produkter,

2. endast sdkra och medicinskt dndamdlsenliga medicintekniska produkter och, till
dessa, anslutna informationssystem anvdnds p& patienter,

3. endast sdkra och medicinskt dndamélsenliga medicintekniska produkter forskrivs,
l&dmnas ut respektive tillfors patienter,

4. medicintekniska produkter och de, till dessa, anslutna informationssystem &r
kontrollerade och korrekt installerade innan de anvands pd patienter,

5. information fran tillverkare och myndigheter om medicintekniska produkter finns
tillgénglig for halso- och sjukvérdspersonalen och annan berérd personal,

6. rutinerna inom ramen for ledningssystemet finns tillgdingliga fér hdlso- och
sjukvardspersonalen samt fér annan berdrd personal, och

7. medicintekniska produkter som har forskrivits, lamnats ut eller tillforts till patienter
kan spdras.

Forvaltningschefen ska faststdlla rutiner for forskrivning, utl@dmnande och tillférande
av en medicinteknisk produkt till en patient.

Forvaltningschefen ska genom rutinerna sékerstdlla att:

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 forskrivits, [dmnats ut eller
tillforts till patienten,

4. en beddmning gors av behovet av anpassning av patientens hemmiljé for att
produkterna ska kunna fungera tillsammans pd ett sdkert satt,

5. sdkerhetsdtgdrder vidtas for anpassning av patientens hemmiljé, om det behdvs,

6. information ges till anvéindaren om hur produkten ska anvéndas och vilka
Atgdrder som ska vidtas i enlighet med tillverkarens sdkerhetsforeskrifter,

7. anvandaren instrueras och trénas i att anvénda produkten,
8. produkten registreras i vardgivarens system fér underhdll,

9. forskrivningen, utldmnandet eller tillforandet till patienten foljs upp och utvarderas
fram till dess att behovet upphort eller ansvaret fér patienten har évertagits av en
annan vardgivare.

Kompetens och arbetsuppgifter

Forvaltningschefen ska géra en beddmning av om hdlso- och sjukvardspersonalens
och annan berérd personals utbildningar ér adekvata mot bakgrund av den
kompetens som krévs for att:
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1. vara utbildningsansvarig,
2. forskriva och ldmna ut medicintekniska produkter till patienter,
3. ta fram skriftliga anvisningar for specialanpassade produkter, och

4. vara anmdlningsansvarig, vilket innebdr att géra anmdalningar avseende negativa
héndelser och tilloud med medicintekniska produkter.

De vardgivare som har avtal med regioner eller kommuner ska sé& l&dngt maojligt
samordna sitt ledningssystems rutiner fér medicintekniska produkter med
motsvarande rutiner i den offentliga vardgivarens ledningssystem.

Forvaltningschefen ska utse och dokumentera vem eller vilka av hélso och
sjukvardspersonalen eller annan berdrd personal som ska fullgéra uppgifter.

Forvaltningschef har tilldelat uppdrag enligt beskrivning nedan.
MAS/MAR
Har tilldelats uppdrag att:

1. faststdlla rutiner fér anvéndning och hantering av medicintekniska produkter i
verksamheten.

2. faststdlla rutiner for forskrivning, utldmnande och tillférande av en medicinteknisk
produkt till en patient.

3. vara anmdlningsansvarig, vilket innebdr att géra anmdalningar avseende negativa
hdndelser och tilloud med medicintekniska produkter.

4. ta fram skriftliga anvisningar for specialanpassade produkter.
Verksamhetschef hélso- och sjukvard
Har tilldelats uppdrag att:

1. verksamheten organiseras pd ett satt som majliggor en sdker anvéndning och
hantering av medicintekniska produkter,

2. endast sdkra och medicinskt dndamdlsenliga medicintekniska produkter och, till
dessa, anslutna informationssystem anvdnds p& patienter,

Enhetschef for Legitimerad hélso och sjukvardspersonal
Har tilldelats uppdrag att:

1. vara utbildningsansvarig och ska géra en beddémning av om hdalso- och
sjukvardspersonalens och annan berérd personals utbildningar ér adekvata mot
bakgrund av den kompetens som krdwvs.

2. utse och dokumentera vem eller vilka av halso och sjukvérdspersonalen eller
annan berérd personal som ska fullgdéra uppgifter

3. medicintekniska produkter och de, till dessa, anslutna informationssystem ar
kontrollerade och korrekt installerade innan de anvdnds pd patienter,

Enhetschef for omvardnadspersonal
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Har tilldelats uppdrag att:

l.vara utbildningsansvarig och ska géra en bedémning av om hdlso- och
sjukvardspersonalens och annan berdrd personals utbildningar ér adekvata mot
bakgrund av den kompetens som krdwvs.

Enhetschef for hjdlpmedelsverksamhet
Har tilldelats uppdrag att:

1. verksamheten organiseras pd ett satt som majliggor en sdker anvéndning och
hantering av medicintekniska produkter,

2. endast sakra och medicinskt dndamdélsenliga medicintekniska produkter och, till
dessa, anslutna informationssystem anvdnds p& patienter,

3. medicintekniska produkter och de, till dessa, anslutna informationssystem ar
kontrollerade och korrekt installerade innan de anvands pd patienter,

4. information fran tillverkare och myndigheter om medicintekniska produkter finns
tillgénglig for halso- och sjukvérdspersonalen och annan berérd personal.

5. medicintekniska produkter som har forskrivits, ldmnats ut eller tillforts till patienter
kan spdras.

Legitimerad halso- och sjukvardspersonal
Leg Arbetsterapeut/Fysioterapeut/Sjukgymnast/Sjukskoterska ska sdkerstélla att:

1. medicintekniska produkter och de, till dessa, anslutna informationssystem ar
kontrollerade och korrekt installerade innan de anvands p& patienter,

2. patientens behov identifieras och att produkten motsvarar hans eller hennes
behov,

3. produkten provas ut och anpassas till patienten,

4. produkten samordnas med produkter som tidigare har forskrivits, I[dmnats ut eller
tillforts till patienten,

5. en beddmning gors av behovet av anpassning av patientens hemmiljo for att
produkterna ska kunna fungera tillsammans pd ett sdkert satt,

6. sakerhetsatgarder vidtas for anpassning av patientens hemmiljé, om det behdvs,

7. information ges till anvéndaren om hur produkten ska anvéndas och vilka
Atgdrder som ska vidtas i enlighet med tillverkarens sékerhetsforeskrifter,

8. anvandaren instrueras och tranas i att anvénda produkten,

9. produkten registreras i vardgivarens hjalpmedelssystem
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10. forskrivningen, utldmnandet eller tillférandet till patienten foljs upp och
utvarderas fram till dess att behovet upphdrt eller ansvaret fér patienten har
Overtagits av en annan vardgivare.

Omvardnadspersonal

Den hdlso- och sjukvardspersonal som ska anvénda och hantera medicintekniska
produkter och, till dessa, anslutna informationssystem ska ha kunskap om:

1. produkternas funktion,
2. riskerna vid anv@ndningen av produkterna p& patienter,

3. vilka &tgdrder som behdver vidtas for att begransa en vérdskadas omfattning nér
en negativ hdndelse har intraffat, och

4. hanteringen av produkterna.

Kontroll av medicintekniska produkter ska genomféras innan de anvands pd
patienter. Kontrollen ska géras enligt av tillverkaren givna instruktioner, om sddana
finns.
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