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Utgangspunkterna for styrningen av Goteborgs
Stad &r lagar och forfattningar, den politiska
viljan och stadens invénare, brukare och kunder.
For att forverkliga utgdngspunkterna behovs
forutsattningar av olika slag. Stadens politiker
har mojlighet att genom styrande dokument
beskriva hur de vill realisera den politiska viljan.
Inom Goteborgs Stad géller de styrande
dokument som antas av kommunfullméktige och
kommunstyrelsen. Darutover faststéller nimnder
och bolagsstyrelser egna styrande dokument for
sin egen verksamhet. Kommunfullméktiges
budget ar det Gvergripande och 6verordnade
styrande dokumentet for Goteborgs Stads
namnder och bolagsstyrelser.

Om Goteborgs Stads styrande
dokument

Goteborgs Stads styrande dokument &r vara
forutséttningar for att vi ska gora rétt saker pa
ratt sétt. De anger vad ndmnder/styrelser och
forvaltningar/bolag ska gora, vem som ska gora
det och hur det ska gdras. Styrande dokument ar
samlingsbegreppet for dessa dokument.

Stadens grundldggande principer sdsom
demokratisk grundsyn, principer om ménskliga
rattigheter och icke-diskriminering omsétts i
praktisk verksamhet genom att de integreras i
stadens ordinarie beslutsprocesser. Beredning av
och beslut om styrande dokument har en stor
betydelse for forverkligandet av dessa principer i
stadens verksamheter.

De styrande dokumenten ska gora det tydligt
bade for organisationen och for invéanare,
brukare, kunder, leverantorer, samarbetspartners
och andra intressenter vad som forvéntas av
forvaltningar och bolag. De styrande
dokumenten ligger till grund for att utkrdva
ansvar ndr vi inte arbetar i enlighet med vad som
ar beslutat.
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Inledning

Syftet med denna riktlinje

Syftet med riktlinjen ar att sdkerstélla hanteringen av medicintekniska produkter (MTP) -
grundutrustning. Hit riknas dven produkter som anskaffats av arbetsmiljoskal.

Det ér tillverkarens syfte med produkten som styr om den 4r en medicinteknisk produkt
eller inte. Hur anvéndaren véljer att anvdnda produkten péverkar alltsé inte
kategoriseringen av den.

Vem omfattas av riktlinjen

Denna riktlinje giller tills vidare for forvaltningen for Aldre vard- och omsorg,
forvaltningen for Funktionsstod och de fyra socialférvaltningarna.

Bakgrund

Vard- och omsorgsboende, bostad med sérskild service, dagverksamhet, daglig
verksamhet och hilso- och sjukvéirdsenheter ska ha en grundutrustning som gor att miljon
motsvarar behoven hos dem som vistas dir. Dessa medicintekniska produkter ska inte
behova omfattande individuell anpassning och ska utan storre svéarigheter kunna anvindas
av de personer som vistas i verksamheten. Grundutrustning ar nagot som fordndras dver
tid nér standarden i samhéllet forédndras och varje vardgivare beslutar sjélv vad som ingar
1 grundutrustningen. Ett personligt hjdlpmedel ska forskrivas nér kravet pé
grundutrustning dr uppfyllt, saval till antal som modell, men inte tacker det individuella
behovet.

I Goteborg finns antagna listor, se filer for respektive verksamhet, med exempel pé den
vanligast forekommande grundutrustningen.

Vid oklarhet om produkten kan forskrivas, kontakta legitimerad personal eller
kostnadsansvarig for hjalpmedel.

Lagbestammelser

SFS 2021:600 Lag med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicinsktekniska produkter

SFS 2021:631 Forordning med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordning om medicintekniska produkter

HSLF-SF 2021:52 Socialstyrelsens foreskrifter om anvindning av
medicintekniska produkter 1 hilso- och sjukvarden
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Koppling till andra styrande dokument

Egenkontroll medicintekniska produkter MTP

Vardhygien

Hantera olyckor och tillbud med medicintekniska produkter, savél grundutrustning som
personligt forskrivna

Rapportering av risker, avvikelser, missforhédllanden, synpunkter och klagomaél enligt

SoL, LSS och HSL
Riktlinje

Ansvarsfordelning

Legitimerad personal
e Bedodma behov av medicinteknisk produkt

e Ta stéllning till grundutrustning eller férskrivning av personligt
hjalpmedel

e Funktions-kontrollera produkten i samband med utprovning, prova ut,
instruera, folja upp

e Rapportera upptéckta brister gdllande funktion samt tillbud/olyckor

e Delaktig i utredning

Véard- och omsorgspersonal

e Rengoring — folja basala hygienrutiner, instruktion enligt bruksanvisning
och lokala rutiner for rengdring av grundutrustning. Nar
brukaren/nérstaende inte sjilv kan skota sina medicintekniska produkter,
sa ingdr detta ansvar 1 omsorgen runt den enskilde (utfors d& av vérd- och
omsorgspersonal).

e Foélja bruksanvisning, instruktion och ordination

e Vardaglig kontroll fére och efter anvdandning. Anvénd aldrig en
medicinteknisk produkt som verkar trasig eller sliten

e Rapportera upptéckta brister géllande funktion samt tillbud/olyckor

Verksamhetschef/Enhetschef

e Ansvara for att faststdllda riktlinjer ar kéinda och f6ljs

e Ansvara for att det finns lokal rutin for rengéring, enligt
bruksanvisningarna (nér, hur och av vem...)

e Ansvara for att omsorgspersonalen har tillricklig kunskap for att fa
anvinda grundutrustningen

e Anskaffning

e Ansvara for att ankomstkontroll genomfors
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e Ansvara for att produkterna blir médrkta med inventarienummer, samt att
akutselar mérks upp sa att det ar tydligt att de ar akutselar och inte
personligt forskrivna

e Ansvara for att registrering sker (ankomstkontroll, produktregistrering,
besiktningar, reparationer, dterlimning och skrotning)

e Ansvara for att reparationer, kontroller, besiktningar och kalibreringar
utfors

e Beslut om omdisponering

e Beslut om skrotning av produkt

e Delaktig i utredning

Medicinskt Ansvariga MAS/MAR

e Utarbeta dvergripande riktlinjer for anvéindning och hantering av
medicintekniska produkter

e Fo6rdjupad utredning vid avvikelser (samt eventuell anmélan till
Likemedelsverket eller IVO)

Inspektionen for Vard och Omsorg (IVO)
e Utdvar tillsyn av hélso- och sjukvard inklusive dess anvéndning av
medicintekniska produkter

Liakemedelsverket
e Utdvar tillsyn 6ver medicintekniska produkter och deras tillverkare.

Montering av grundutrustning

Montering av grundutrustning, efter att behovet dr bedomt av legitimerad
personal, utfors av omsorgspersonal eller annan av verksamheten/enhetschef
utsedd person. Monteringen ska ske enligt beskrivning i bruksanvisningen. Vid
osdkerhet kontakta legitimerad personal.

Foljande produkter som behdver monteras pa annan utrustning avses: fast
toalettstolsforhdjning med eller utan armstod, sdnggrind, grindskydd, stod- och
viandhandtag, divert, drivaggregat.

Kompetens

Medicintekniska produkter far inte anvéndas av personal som saknar relevant
kunskap.

Verksambhets-/enhetschef dr ansvarig for att personal fér tillrdcklig utbildning.
Den utbildning som personalen erhéllit ska dokumenteras och f6ljas upp
regelbundet av verksamhetschef/enhetschef.

Goteborgs Stads riktlinje fér grundutrustning/ medicintekniska produkter 6 (11)



Alla som anvéinder medicintekniska produkter ska folja bruksanvisning. I
bruksanvisningen talar tillverkaren om hur produkten ska anvindas och rengdras.
Anvinds produkten pa annat sétt, tar tillverkaren inte ansvar for eventuella skador
och tillbud.

Kunskap om personens tillstand och produkten krédvs for att gora en individuell
beddmning av behovet. Detta ansvarar arbetsterapeut, fysioterapeut/sjukgymnast
eller sjukskoterska for. De ansvarar dven for att prova ut och bedoma behovet av
att folja upp anvéndningen dven nir produkten som anvénds tillhor
grundutrustningen.

Gors bedomningen att personen har behov av en individuellt utprovad och
anpassad produkt ska den forskrivas. Anpassning dr nir produkten behdver en
individuell instéllning eller nér individuella tillbehor provas ut. Forskrivaren
avgor ndr det blir en personlig forskrivning.

Rengoring

Folj basala hygienrutiner, instruktion enligt bruksanvisning och lokala rutiner for
rengdring av grundutrustning. Se ovan, under rubrikerna Ansvarsfordelning samt
Kompetens.

For grundutrustning som flyttas mellan olika personer géller att de ska rengdras
minst en gang per vecka samt efter varje person. Se lidnk 1 Styrande dokument,
under Vérdhygien.

Anskaffning

Till anskaftning raknas kop (hdr ingar dven kop via kommun-leasing) och hyra.

Anskaffning av grundutrustning ska ske enligt regler for upphandling. Fol;
instruktion for bestéllning i Proceedo.

Ankomstkontroll och dokumentation

Innan en ny produkt fér tas i bruk ska ansvarig chef se till att en ankomstkontroll
gors och se till att personalen har kunskap om hur produkten ska anvidndas. Detta
ansvar ligger pa verksamheten som &dger produkten och inte pa legitimerad
personal.

Ankomstkontroll avser sdkerhet, funktion och prestanda. Produkten ska vara
oskadd och komplett, inklusive bruksanvisning, och samtliga funktioner enligt
leverantorens bruksanvisning ska fungera. Vid eventuella anméarkningar ska dessa
atgdrdas innan produkten fér tas i bruk. Uppgifter frdn ankomstkontrollen
dokumenteras i samband med registreringen.
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Bruksanvisningen riknas som en del av den medicintekniska produkten och ar
leverantorens information om produkten. Om en produkt saknar bruksanvisning
pé svenska nir den levereras ér det en avvikelse som ska atgérdas av leverantéren
innan produkten far anvéndas. Uppfylls inte detta, betraktas det som en
medicinteknisk avvikelse och ska avvikelserapporteras till leverantéren
(Hjdlpmedelscentralen).

Registrering av grundutrustning -
medicintekniska produkter

Det dr nodvéndigt att kunna spéra utrustning for att snabbt till exempel kunna
aterkalla felaktiga produkter. I samband med avvikelser dr det ocksé viktigt att
kunna urskilja en produkt fran en annan.

Det gemensamma “Register for MTP” ger 6verblick dver all grundutrustning i
hela Goteborgs stad, gor det mojligt att f4 en dversikt Over hur gammal
utrustningen &r, ha koll pa besiktningar, se upprepade reparationer mm. Alla har
lasbehorighet. Skrivbehdrighet beslutas av enhetschef och registreras av
administratorsbehorig.

Grundutrustning - medicintekniska produkter ska ankomstkontrolleras, méirkas
och registreras. Se Instruktion for anvindande”. Observera att d&ven produkt som
hyrs, dvertagits frdn annan enhet eller har givits som géva, ska mirkas och
registreras. Da en produkt besiktigas, slings eller flyttas till en annan enhet ska
revidering av uppgifterna i registret ske.

Markning av produkt

Grundutrustnings-produkten marks med en etikett (inventarienummer) som inleds
med tva siffror, foljt av ett [opnummer. Detta inventarienummer ar grunden for
registreringen.

Endast de produkttyper som ska registreras enligt bilaga 1, ska mérkas med
etikett.

Bruksanvisning

Niér digital bruksanvisning finns, ska den alltid bifogas registreringen i Register
for MTP. Bruksanvisning i pappersformat ska forvaras pa ett gemensamt stélle pa
enheten. Bruksanvisningen ska foljas.
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Reparation och besiktning

Alla reparations- och besiktningsprotokoll ska bifogas i Register for MTP. Léagg
till datum forst 1 filnamnet innan filen laggs in.

Om en produkt behover repareras far den inte anvéndas innan reparation ar
utford.

OBS! Endast personer med sirskild kompetens far reparera en medicinteknisk
produkt.

Besiktningar, dversyner och reparationer ska garantera att:

- produkten fungerar for sin specifika uppgift vid varje
anvindningstillfille
- produktens aktuella tekniska kondition &r kidnd

o Vardaglig kontroll fore och efter anvandning.
Denna kontroll utfors av anviandarenhetens personal

o Lyftar och singar ska besiktigas en ging per ér.
-Lyftar besiktigas av Hjdlpmedelscentralen. Detta maste bestillas
varje ar, se instruktion i Proceedo.
-Sangar besiktigas av upphandlad leverantor, se Proceedo.

. Reparation och Akut reparation
Hjdlpmedelscentralen ansvarar for reparation av:

- produkter som hyrs av dem (reparationer ingar i hyran)

- alla lyftar (bade hyrda och kopta).

Upphandlad leverantor, se Proceedo, utfor reparation/dversyn for:
-kopt grundutrustning (géller inte personlyftar)
Ramavtalet avser grundutrustning, medicinteknisk
utrustning for trining samt personvagar sdsom sittvag
och vég for personlyft, inte personligt forskrivna
hjélpmedel.

-for spol- och diskdesinfektorer finns ett separat avtal som
inkluderar service

Skrotning

Om en kopt grundutrustnings-produkt inte langre ar funktionsduglig och inte gér
att reparera ska den skrotas.
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Skrotning innebir att produkten definitivt ska tas ur bruk. Den far inte forvaras i
forrad eller liknande utan maste snarast slingas.

Registrera ndr en produkt skrotas, se ”Instruktion for anvindande”.

Handlar det om en hyrd produkt s& ska den omedelbart dterlimnas.

Upphort hjalpmedelsbehov

Legitimerad personal ansvarar for att hjalpmedel som patienten inte langre har behov av
ska dterldmnas. Huvudregeln &r att ett hjdlpmedel som inte ldngre ska anvindas inte ska
forvaras i patientens hem. Vid undantag frén ovanstdende, exempelvis om hjilpmedlet
endast anvinds vid trining eller under en utprovningsperiod, ska legitimerad personal
gora en riskbedomning om vart hjélpmedlet ska forvaras sa att det inte anvéinds. Syftet &r
att sdkerstélla att ingen olycka kan ske, om hjdlpmedlet felaktigt skulle anvéndas.

Aterlamning av hyrda produkter

Nér produkten inte ldngre hyrs ska den avregistreras 1 Register for MTP.

Tillbud och olyckor ar avvikelser

Nir tillbud och olyckor skett dar medicintekniska produkter varit inblandade, ska
avvikelserapport skrivas. Kontakta omedelbart medicinskt ansvariga
(MAS/MAR), for beslut om vidare utredning. Anmélan till leverantor,
Likemedelsverket och IVO gors av MAS/MAR.

Ténk ocksé pa att:
Nir personskada har skett eller nér det finns risk for personskada ska produkten
tas ur bruk.

Om produkten &r felaktig, trasig (utover normalt slitage) eller vid risk for
personskada ska produkten méarkas upp och sparas pa enheten for vidare
utredning gillande eventuella produktfel.

Produkten fér inte repareras forrin utredningen ér avslutad!

I de fall produkten provats ut, forskrivits eller ordinerats ska dven legitimerad
personal kontaktas.

Bilagor

Bilaga 1: Produkttyper som ska mérkas och registreras
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Produkttyper som ska markas och registreras biaga 1

Nedanstaende produkttyper ska markas och registreras. Produkttyper som inte
finns 1 listan ska vare sig mérkas eller registreras i Register for MTP. Personligt
forskrivna produkter ska inte markas eller registreras i Register for MTP, da dessa
produkter ar sparbara via web-SESAM.

o Antidecubitus PUMP till madrass e Termometrar for medicinskt bruk
¢ Antidecubitusmadrass e Tippbord
(géller dock inte skumgummimadrasser)
e Arbetsstolar ¢ Vridplattor
e Blodsockermitare e Vagar
¢ Blodtrycksmitare e Mitutrustning for Rehab
e Britsar
e Diskdesinfektor

e Drivaggregat till rullstolar/Elrullstolar

e Dusch- och toalettstolar (pa hjul)

¢ Duschtoaletter/bidésitsar

e Duschvagnar

e Ganghjilpmedel

e [aboratorieapparater

o Lyftar - fasta

o Lyftar - mobila

e Medicinkylskap

o Medicinteknisk produkt for TRANING

e Rullstolar

¢ Spoldesinfektor

e Stimulatorer t.ex.
TENS, EMG, el-akupunktur

e Stdstod

e Séng hoj- och sinkbar
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