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Riktlinjer

Ansvaﬁng vid anvandning och hantering av medicintekniska produkter

Omfattning

Dokumentet riktar sig till landstingets kliniska och tekniska verksamheter inom halso- och sjukvard

samt tandvard.

Riktlinjerna omfattar inte anvandning och hantering av medicinska gasflaskor och gasanlaggningar

samt ansvar kring joniserande stralning — fér dessa har landstinget separata styrdokument.

Bakgrund

Halso- och sjukvardsndmnden beslutade 2014-09-30 att landstingsdirektéren har uppdraget att
besluta om direktiv fér anvandning och hantering av medicintekniska produkter (MTP). Diarienr: VLL
1563-2014

Syfte
Riktlinjerna fortydligar ansvarsférdelning och krav som féreskrifterna staller kring anvandning och
hantering av MTP.

Lagar och andra krav

e Socialstyrelsens féreskrift SOSFS 2008:1 "Anvandning av medicintekniska produkter i halso- och
sjukvarden” och "Andring i féreskrifterna (SOSFS 2008:1) om anvandning av medicintekniska
produkter i hélso- och sjukvarden” — SOSFS 2013:6.

Ansvar och befogenheter

* landstingets medicintekniska styrgrupp har uppdraget att svara for utformning av landstingets
6vergripande ledningssystem for MTP

e landstingets medicintekniska styrgrupp har uppdraget att folja upp att riktlinjer och vagledande
dokument implementeras i verksamheternas lokala ledningssystem for MTP samt rapportera till
landstingsdirektéren

e berdrda verksamheter i landstinget ansvarar for att anpassa det lokala ledningssystemet kring
anvandning och hantering av MTP.

e Varje verksamhetschef som har fatt ett medicintekniskt uppdrag ska se till att det finns ett medicin-
tekniskt ledningssystem som sakerstaller en saker anvandning och hantering av verksamhetens
medicintekniska produkter och att den personal som anvander, hanterar och forskriver medicin-

tekniska produkter har ratt kompetens for detta.
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Beskrivning/Genomférande

Ansvaret och uppdraget fér anvandning och hantering av landstingets medicintekniska produkter har
utifran SOSFS 2008:1 indelats i medicinskt anvédndaransvar for kliniska verksamhetschefer, ett
medicintekniskt férvaltningsansvar for tekniska verksamhetschefer samt hélso- och sjukvérds-

personalens yrkesansvar.
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Bild 1 Overgripande ansvarsférdelning i ledningssystemet fér anvandning
och hantering av medicintekniska produkter(MTP)

Medicinskt anvdndaransvar

Det medicinska anvédndaransvaret omfattar dels sakerheten vid anvdndning av produkter pa
patient och dels sé&kerheten i den patientnédra hantering som sker vid klinik/avdelning. Anvandning
och hantering ska géras i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Med patientn&ra hantering menas rengéring/desinficering, funktionskontroller/kalibreringar i samband
med anvandning eller férvaring/lagerhalining, laddning av batterier, sterilisering mm. Det medicinska

anvandaransvaret omfattar dven utbildning av sjukvardspersonal i anvandning och hantering.

Samtliga basenheter som underséker och behandlar patienter har ett medicinskt anvédndaransvar fér

de medicintekniska produkter som anvénds.

Verksamhetschefen svarar for att samiliga fillampliga M-punkter - i férteckning éver "Medicinskt
anvéndaransvar for medicintekniska produkter” - med eventuella tillhérande riktlinjer och vagledande

dokument uppfylls vid utformning av verksamhetens lokala kvalitetsledningssystem fér MTP.
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Medicintekniskt férvaltningsansvar

Medicintekniskt forvaltningsansvar innebdr att tekniskt grundsékra produkter anskaffas, att nya
produkter ar kompatibla med aldre produkter ur funktions- och sakerhetssynpunkt, ar korrekt
installerade samt att de anskaffade produkterna kontrolleras och underhalls enligt tillverkarens

anvisningar sa att de uppratthaller funktion och sakerhet under hela produktens livslangd.

Det medicintekniska forvaltningsansvaret innefattar ocksa tekniskt helhetsansvar fér system som ar

integrerade med landstingets IT-infrastruktur och/eller integrerade med andra informationssystem.

Tekniskt forvaltande enheter kan vara egna basenheter (t.ex. CMTS-Medicinsk teknik, Fastighet,
Informatikenheten) eller avdelningar (t.ex. Sterilavdelningen, Ortopedteknik) inom basenheter med
klinisk verksamhet.

Verksamhetschefen svarar for att samtliga tillampliga T-punkter - i férteckning 6ver - "Medicintekniskt
forvaltningsansvar fér medicintekniska produkter” — med eventuella tillhérande riktlinjer och
véagledande dokument uppfylls vid utformning av verksamhetens lokala kvalitetsledningssystem for
MTP.

De verksamheter som har medicintekniskt férvaltningsansvar finns i férteckning éver "Medicintekniska
férvaltare VILL”

Hélso- och sjukvardspersonalens ansvar

Vid anvandning och hantering ska halso- och sjukvardspersonal ha kunskap om produkternas
funktion, risker vid anvandning och hantering samt hur funktionskontroll utférs innan anvandning pa
patient. Verksamhetschefen har ansvar for att skapa férutsattningar for detta genom att organisera

och svara fér utformning av lokala rutiner.

Dokumentation och arkivering
Ej tillampbar

Historik

Dokumentet ersatter tidigare version med dokumentnummer 84158, 2012-05-31 och har delats upp i
riktlinjer och forteckningar. Dokumentet ersatter det tidigare beslutade "Direktivet fér anvandning och

hantering av medicintekniska produkter och system inom Vésterbottens lans landsting” (2009-05-19).

Utarbetat av

Dokumentet &r i tidigare beslutad version utarbetat av referensgrupp knuten till landstingets styrgrupp

fér medicintekniska produkter och har reviderats pa uppdrag av Landstingsdirektéren.
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