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SAMMANFATTNING
Syfte

Syftet med denna riktlinje for medicintekniska produkter - MTP - &r att reglera hantering och
anvandning av MTP i sarskilda boenden och dagverksamheter for aldre samt i gruppbostader
och i dagliga verksamheter enligt LSS, oavsett driftsform.

Vardgivarens ansvar

Vardgivaren ar ytterst ansvarig for all hantering av MTP som forskrivs, ags eller hyrs. Vardgivaren
ska genom direktiv sakerstélla att det i ledningssystemet finns andamalsenliga rutiner.

Verksamhetschefens ansvar

Verksamhetschefen har efter uppdrag fran vardgivaren ansvar for att forskrivning och anvandning av
MTP sker pa ett sakert satt och att det finns konkreta och andamalsenliga rutiner for hantering av
MTP.

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

Verksamhetschefen ska enligt vardgivarens direktiv ta fram, faststélla och dokumentera rutiner for
bl.a. riskhantering avvikelsehantering och sdkerstalla att rutinerna om riskhantering och avvikelse-
hantering &r anpassade for avvikelser gallande MTP.

Forskrivarens ansvar

Forskrivare av hjalpmedel ar halso- och sjukvardspersonal som mot bakgrund av genomford
behovsbeddmning, till en namngiven person, véljer l&mplig specifik produkt. Forskrivaren ansvarar
for att alla faserna i forskrivningsprocessen genomfors och dokumenteras.

Den som forskriver ett hjalpmedel ska inneha yrkeskompetens som arbetsterapeut,
fysioterapeut/sjukgymnast, sjukskdterska, logoped eller lakare och vara utsedd av
verksamhetschefen.

Personalens ansvar
All personal, som anvander MTP ska se till att de innan de anvander sig av produkten vet:

e hur produkten fungerar
o hur den ska anvéndas
« vilka risker som kan finnas med att anvanda produkten i vardarbetet

« vilka kontroller som enligt tillverkarens instruktion behéver goras av produkten varje gang
innan anvéandning

« hur felaktigheter samt tillbud och negativa handelser (avvikelser) ska rapporteras enligt
verksamhetens rutiner sa att atgarder genast kan vidtas.

Den som kanner sig oséker pa nagot nar det galler medicintekniska produkter ska alltid kontakta
legitimerad personal eller annan enligt verksamhetens rutiner. Den medicintekniska produkten ska
fungera och anvéndas pa ratt satt, varje gang den anvands.
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Anvandning av skyddsatgarder

Som huvudregel galler att frihetsinskrankningar och tvang riktade mot de boende inte far
forekomma. Anvéandning av balte eller annan fixeringsanordning kan dock behdvas i vissa speciella
fall. Det kravs alltid samtycke fran den enskilde och det finns manga aspekter att ta hansyn till och
en strukturerad bedémning av behov och situation behéver goras innan en skyddsatgard satts in. Se
checklista for utredningshjalp. Ordinationen maste omprovas med téta intervaller.

Anvandning av sanggrind

Beddmning av behovet av sdnggrind ska goras av sjukskoterska, fysioterapeut/sjukgymnast eller
arbetsterapeut. | bedomningen ingar avvagningen mellan nyttan och risken med anvandandet i det
enskilda fallet. Sanggrindar far endast ordineras utifran sakerhetsaspekten och far inte anvandas som
frihetsberévande insats. Andra fastsattningsanordningar far inte anvandas, utan &r att betrakta som
frihetsberévande.

Rengoring av medicintekniska produkter

Hjalpmedel ska regelbundet och vid behov hallas rena och luftfylida dack pa rullstolar och rollatorer
ska pumpas. Vid fragor om vilka rengéringsmedel och desinfektionsmedel som rekommenderas kan
kontakt tas med hjalpmedelscentral eller tillverkare.

Vardaglig tillsyn och skétsel ska ske fore och efter anvandning. Produkter som ér trasiga eller slitna
ska inte anvéndas, utan omedelbart tas ur bruk.

INLEDNING OCH LASANVISNING

Denna riktlinje bygger pa Socialstyrelsens foreskrifter om Medicintekniska produkter!* (MTP). Den
foreskriften ar indelad i olika omraden. Under varje omradesrubrik finns underrubriker med Vérd-
givarens ansvar”, ”Verksamhetschefens ansvar”, ”Hélso- och sjukvardspersonalens ansvar” osv.

Under rubriken ”Ansvar” dr underrubrikerna i denna riktlinje uppstdlld pd en annan ledd &n i
foreskriften. Allt ansvar som hor till viss niva, t.ex. vardgivaren, verksamhetschefen o.s.v. star
samlat. Under respektive ansvarsniva finns underrubriker for olika omraden.

Om man vill fa en 6verblick 6ver visst omrade t.ex. Ledningssystem”, eller “Egentillverkade
medicintekniska produkter” ar det lampligt att lasa foreskriften. Om man har fokus pa vilket ansvar
som lagts pa viss niva t.ex. vardgivare, verksamhetschef o.s.v. kan texten i riktlinjen med fordel
anvéndas.

Spraket har forenklats ndgot jamfort med foreskriften. Sjalvfallet ar det den exakta texten i
foreskriften som géller i alla lagen.

Med begreppet “verksamhetschef” avses i denna riktlinje verksamhetschef for halso- och sjukvarden
enligt 29 § Halso- och sjukvardslagen.?
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1. ALLMANT

1.1 Syfte och mal

Syftet med denna riktlinje foér medicintekniska produkter - MTP - ar

att reglera hantering och anvandning av MTP i sarskilda boenden och dagverksamheter for
aldre samt i gruppbostéder och i dagliga verksamheter enligt LSS, oavsett driftsform.

Malet &r att all hantering av M TP ska ske pa ett sadant satt att
» myndighetskraven uppfylls,

arbetssatt och rutiner &r funktionella och sékra for den enskilde,

kvaliteten hela tiden foljs upp och forbéttras,

hanteringen av MTP ar kostnadseffektiv.

endast lampliga produkter anvands

produkterna ar kontrollerade innan de tas i bruk

personalen &r kompetent att hantera produkterna

produkterna underhalls regelbundet

instruktion och teknisk dokumentation finns tillganglig

produkterna utrangeras nar de inte langre ska anvandas

1.2 Definitioner
Observera att MTP aven avser produkter sasom inkontinenshjalpmedel, blodtrycksmaétare, slemsug
och blodsockermatare avsedd for flera personer. Definitioner finns i bilaga.

1.3 Lagar och andra forfattningar som berdér medicinteknisk verksamhet och MTP
Lagar, forordningar och andra forfattningar som berér medicinteknisk verksamhet och
medicintekniska produkter finns under rubriken ”Referenser” langre bak i denna riktlinje.

1.4 Grundlaggande krav pa MTP

En medicinteknisk produkt ska vara lamplig for sin anvandning. Produkten ar lamplig om den vid
normal anvandning for sitt andamal uppnar de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hoga
krav pé skydd for liv, personlig sikerhet och halsa for den enskilde, anvandare och andra.*

Av SOSFS Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete '3 framgar att det ska finnas ett ledningssystem i verksamheten. Vardgivaren och
verksamhetschefen ansvarar for att ledningssystemet dven omfattar MTP.1!

Alla MTP som kops in ska vara CE-markta.

2. ANSVAR

2.1 Tillsynsansvar
Lakemedelsverket utovar tillsyn over medicintekniska produkter och deras tillverkare. (Alltsa inte
over anvandning och handhavande)

Inspektionen fér vard och omsorg (IVO) utdvar tillsyn 6ver hur alla medicintekniska produkter anvands
och handhas inom halso- och sjukvarden samt éver de egentillverkade medicintekniska produkter som
tillverkas inom den egna halso- och sjukvarden och som endast ska anvandas i den egna verksamheten.

Aven andra myndigheter t ex Arbetsmiljoverket och Statens stralskyddsinstitut utfardar forfattningar
som kan beréra MTP.
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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 sakerstalla att det i ledningssystemet finns rutiner for
= hur varje verksamhet ska organiseras for att mojliggora en saker anvandning och hantering av
MTP.
= nar en verksamhetschef ska fa uppdrag for att ansvara for saker anvandning och forskrivning.
= att nddvandig information finns tillgdnglig om MTP och att i ledningssystemet angivna
rutiner finns tillgangliga samt att MTP kan spéras.**

Vardgivare som har avtal med kommunen ska sa langt mojligt samordna sitt ledningssystems rutiner
for MTP med motsvarande rutiner i kommunens ledningssystem.

De vardgivare som for provtagning, analys eller annan utredning koper tjanster fran annan ska
forsékra sig om att enheten tillampar Socialstyrelsens foreskrifter om MTP11. Vidare ska den som
koper tjansten forsakra sig om att fa kopior pa de anméalningar om negativa handelser eller tillbud
som enheten gjort i anslutning till uppdraget. 1

Det &r viktigt att reglera sadant i avtal med upphandlad entreprendr respektive i krav for
godkannande av utforare.

Egentillverkade medicintekniska produkter

Vardgivaren ansvarar for att

= det inte stalls lagre krav pa de egentillverkade MTP:s sakerhet och medicinska
andamalsenlighet an pa CE-markta produkter.

= det i ledningssystemet finns sarskilda rutiner for egentillverkning av MTP.

Dessa rutiner ska sékerstélla att all dokumentation om den egentillverkade MTP som behdvs for

konstruktion

tillverkning

anvandning

uppfdljning och utvardering

finns tillganglig fran den tidpunkt som produkten har tagits i bruk och minst tio ar efter det att

produkten har tagits ur bruk. !

Avvikelser (Negativa handelser och tillbud samt fel och brister)

Vardgivaren ska ge direktiv angaende avvikelsehantering inom ramen fér det ledningssystem som
maste finnas i verksamheten enligt Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete. ™

Vardgivaren ansvarar for att i direktiven sakerstalla att rutinerna om avvikelsehantering och anmélan
enligt lex Maria 2 ar anpassade for avvikelser gallande MTP.

Vardgivaren &r enligt Patientsakerhetslagen 3 kap 5 § skyldig att anmala handelser som har medfort
eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada till IVO. (For att se vilken befattningshavare som ar
ansvarig for att géra anmalan se kommunens delegationsordning eller aktuellt avtal med privat
utforare.)

Vardgivaren ska
= bitré&da tillverkaren samt Lakemedelsverket med den ytterligare information, som kan
behdvas for att utreda en negativ handelse eller ett tillbud.
= snarast mojligt efter en inkommen anmalan, bereda tillverkaren tillfélle att pa plats undersoka
den MTP som har tagits till vara.
= anmadla negativa héndelser och tillbud géllande egentillverkade MTP till IVO
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= bitrada IVO med den ytterligare information, som kan behdvas och ge VO mdgjlighet att vid

behov undersoka inblandad egentillverkad MTP.
11

2.3 Verksamhetschefens ansvar

Enligt 30 § HSL kan verksamhetschefen “uppdra at sadan befattningshavare inom verksamheten som
har tillracklig kompetens och erfarenhet att fullgdra enskilda ledningsuppgifter”. Sadana enskilda
ledningsuppgifter kan t.ex. omfatta ansvar for MTP.

Ledningssystem
Verksamhetschefen har efter uppdrag fran vardgivaren ansvar for att
= forskrivning och anvandning av MTP &r saker
= nddvandig information finns tillganglig om MTP och
= i ledningssystemet angivna rutiner finns tillgdngliga samt
= MTP kan sparas.

Verksamhetschefen ansvarar for att fullgéra nedanstaende uppgifter. Verksamhetschefen kan istéllet
utse den eller de som bedoms ha tillracklig kompetens for att pa dennes uppdrag fullgéra
nedanstaende uppgifter:
= vara utbildningsansvarig for forskrivare och omvardnadspersonal
= forskriva och utlamna MTP
= ta fram skriftliga anvisningar for specialanpassade produkter
= vara anmalningsansvarig till lakemedelsverket och tillverkaren avseende avvikelser.
= inom ramen for ledningssystemet skapa rutiner for periodisk besiktning och kontroll av
MTP
= sdakerstdlla att all personal kanner till och efterlever lagar, foreskrifter och riktlinjer och
rutiner m.m. gallande MTP

Forskrivning av forbrukningsartiklar
Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, ansvara for
= utse vem eller vilka av den behoriga hélso- och sjukvardspersonalen som ska fa
forskrivningsratt

= g0Ora bedémningar av behérig personals utbildningar och kompetens i enlighet med
Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i hdlso- och
sjukvarden 3 kap. 7 §

= forteckna vilka forbrukningsartiklar inom lakemedelsférmanerna som var och en av dem som
har forskrivningsratt far forskriva utifran vars och ens kompetens.
11

Egentillverkade medicintekniska produkter
Verksamhetschefen ska i en forsékran om 6verensstammelse intyga att egentillverkad MTP i
tillampliga delar uppfyller de krav som framgar av lag och foreskrifter.

Verksamhetschefen ansvarar for varje egentillverkad MTP:s sparbarhet till verksamheten och i
forekommande fall dven till den enskilde.!*

Felanmalan
Verksamhetschefen ansvarar for att lokala rutiner upprattas for hur kontroller av och anmaélan av fel

pa produkter ska ske. | detta ansvar ingar att se till att vid fel pa MTP, ska produkten omedelbart tas
ur bruk.

Avvikelser (Negativa handelser och tillbud samt fel och brister) Verksamhetschefen ska
enligt vardgivarens direktiv om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete fortlopande bedéma
om det finns risk for att handelser skulle kunna intréaffa som kan
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medfora brister i verksamhetens kvalitet.

Verksamhetschefen ansvarar enligt direktiv fran vardgivaren for att sakerstélla att rutinerna om
riskhantering och avvikelsehantering och anmalan enligt lex Maria &r anpassade for avvikelser
géllande MTP.

Narmare bestdmmelser om avvikelsehantering finns i Socialstyrelsens foreskrifter om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete'® och angdende anmélan till IVO enligt lex Maria i
Socialstyrelsens foreskrifter om anmalningsskyldighet enligt lex Maria®2,

Intraffad negativ handelse
Om en negativ handelse eller tillbud intréffar dar MTP &r iblandad ska verksamhetschefen ansvara
for att
= de lokala rutinerna for avvikelsehantering, som uppréttats enligt 4 kap. 6 8§ 1 Socialstyrelsens
foreskrifter om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete!!, foljs,

= en utredning snarast inleds och
= en beddmning gors, om det intraffade &r anmalningspliktigt enligt nedan.

Innan utredningen av handelsen eller tillbudet slutfors ska orsakerna till det intraffade sa langt som
mojligt faststallas. 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 felaktigheter och brister i markningen eller bruksanvisningen som kan leda till eller har lett till
= en enskilds, en anvandares eller nagon annan persons dod

= enallvarlig forsamring av en enskilds, en anvandares eller ndgon annan persons
hélsotillstand.

Omhandertagande av MTP
Verksamhetschefen ansvarar for att det finns rutiner for att
= produktidentiteten sakerstalls for varje MTP som har varit inblandad i en negativ handelse
eller ett tillbud.

= produkten tillsammans med bruksanvisningen och om mgjligt férpackningen, tas till vara for
att mojliggora en fortsatt utredning av handelsen eller tillbudet.

= det finns rutiner for att snarast ersatta produkten eller produkterna som varit inblandad i en
negativ handelse eller tillbud.

= produkten inte anvands innan utredningen ar avslutad. (Undantag fran detta & om det kravs
for att skydda manniskors liv och hélsa dar alternativ MTP saknas i verksamheten.)

Utredning av avvikelser

Verksamhetschefen ska utreda alla avvikelser. VVerksamhetschefen eller den som &r utsedd att vara
anmalningsansvarig, ska tillsammans med mas/mar utreda negativa handelser som ar av den
karaktéren att det finns anledning att tro att de ska anmadlas till I'VO enligt lex Maria.

2.4 Mas/mar:s ansvar

Medicinskt ansvarig sjukskoterska, mas, medicinskt ansvarig for rehabilitering, mar, har ett

overgripande uppfoljningsansvar for att halso- och sjukvarden ar saker, andamalsenlig och av god

kvalitet.

Mas/mar, eller av verksamhetschefen utsedd annan anmalningsansvarig, ska

» vid behov stddja verksamhetschefen i framtagandet av lokala riktlinjer for MTP

= medverka i utredning och analys av tillbud och negativa héndelser (avvikelser)

» vid behov anmaéla handelse med MTP som medfort eller hade kunnat medféra allvarlig
vardskada till berérd myndighet enligt nedan:
- fel pa MTP eller tillverkningsfel till tillverkaren och Lakemedelsverket. Blankett att anvénda
finns hér: http://www.ivo.se/anmala-och-rapportera/Sidor/medicinteknik.aspx
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- felaktig anvandning eller handhavande av personligt utprovat hjalpmedel till IVO (enligt
lex Maria-foreskriften). Blankett att anvanda finns har: http://www.ivo.se/anmala-och-
rapportera/anmal-vardskada-lex-maria/Sidor/default.aspx

- felaktig anvandning eller handhavande av hjalpmedel for alimént bruk som inte ar
personligt utprovade till IVO! (enligt lex Sarah-foreskriften'#) Blankett att anvénda finns héar:
http://www.ivo.se/anmala-och-rapportera/anmal-missforhallande-lex-sarah/Sidor/default.aspx
- fel pa egentillverkade MTP till IVO. Blankett att anvanda finns har:
http://www.ivo.se/anmala-och-rapportera/Sidor/medicinteknik.aspx

2.5 Forskrivarens ansvar

Vem ar forskrivare?

Forskrivare av hjalpmedel ar halso- och sjukvardspersonal som mot bakgrund av genomford
behovsbedomning, till en namngiven person, véljer [amplig specifik produkt. Forskrivaren ansvarar
for att alla faserna i forskrivningsprocessen genomfors.

Vem far forskriva hjalpmedel?

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

Nar ska hjalpmedel foérskrivas?

Nar behov av hjalpmedel uppkommer ska en forskrivning genomforas. Byte av tidigare forskrivet
hjalpmedel mot ett annat hjalpmedel pa grund av férandrade behov &r att betrakta som en ny
forskrivning. Byte av ett utslitet eller trasigt hjalpmedel mot ett exakt likadant hjalpmedel kan goras
utan att en ny forskrivning gors.

Forskrivarens uppgifter
Den som forskriver, utlamnar eller tillfér MTP till den enskilde ska
= beddma behov av insatser

. prova ut, anpassa och valja specifik produkt

. specialanpassa — initiera och utférda anvisningar vid behov
. instruera, trana och informera

. folja upp och utvardera funktion och nytta

2.6 Ansvar for personal som anvander MTP
Den personal som ska anvanda och hantera MTP ska ha kunskap om
= produktens funktion, och
= risker vid anvandningen av produkterna i vardarbete med enskilda/boende,
= vilka kontroller som behéver goras av produkten varje gang innan anvandning
= hur produkten ska anvandas och hanteras,
= vilka atgarder som behdver goras for att begransa skadan av en eventuell avvikelse.

Den som anvander en MTP ska fore anvéndning kontrollera produkterna enligt tillverkarens
instruktion.

All personal ska ocksa rapportera upptackta felaktigheter samt tilloud och negativa handelser
(avvikelser) enligt verksamhetens rutiner sa att atgarder genast kan vidtas.

2.7 Den enskildes ansvar

Den enskilde eller i forekommande fall narstaende har ansvar for de hjalpmedel som den enskilde
fatt individuellt utprovade. Ofta behdver dock personal 6verta ansvaret for det dagliga handhavandet
av hjalpmedlet.

Forskrivaren ska, dar sa ar mojligt, tillsammans med den enskilde gora en bedémning av om den
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enskilde sjalv kan ta ansvar for att skota sina hjalpmedel. Om den enskilde inte beddms kunna ta det
ansvaret sjélv ska forskrivaren dokumentera att personal tar 6ver ansvaret for den enskildes
hjalpmedel.

2.8 Tillverkarens/leverantdrens ansvar

Tillverkare/leverantdr av MTP har ansvar att produkterna &r lampliga, det vill saga for att de ska
uppna de prestanda som tillverkaren uppger och att de inte medfor risker vid anvandningen. Detta
galler enbart om produkten anvénds for sitt andamal. Om forandringar gors pa produkten sa att dess
egenskaper andras, sa overfors tillverkaransvaret till den som gjort andringarna. (Den betraktas da
som en egentillverkad MTP.)

3 FORSKRIVNING

3.1 Bedoma behov av insatser
Beddma behov av insatser innebdr att:
= inhdmta tillrécklig information om patientens totala situation, dvs. férutsattningar och behov
= samordna med andra verksamhetsomraden och befattningshavare’
= kéanna till de lokala forutsattningarna
= informera om alternativa behandlingsmetoder och hjalpmedel
= i samverkan med patienten planera och besluta om insatser
= dokumentera planerade insatser och mal i en habiliterings-, rehabiliterings- eller vardplan
= dokumentera i patientjournalen

3.2 Prova ut, anpassa och valja lamplig specifik produkt
Prova ut, anpassa och vélja lamplig specifik produkt innebar att:
= utga fran behovsbedémningen
» beakta patientens 6nskemal och val
= prova olika modeller med eventuella anpassningar i realistisk miljo
= samordna mellan berérda verksamheter
= informera patienten om alternativa produkter och om lanevillkor, avgifter, forsakring etc.
= dokumentera i patientjournalen

3.3 Specialanpassa — initiera och utfarda anvisningar vid behov
= undersdka om alternativa hjalpmedel finns
= utférda anvisningar

3.4 Instruera, trédna och informera
= funktionskontrollera och justera instéllningar innan hjalpmedlet tas i bruk
= tréna att anvanda hjalpmedlet och tydliggéra vem som ansvarar for traningen
= informera om anvandningsomrade och eventuella begransningar, patientens respektive
vardgivarens ansvar for skotsel och underhall, ev. forsékringskrav, vart man vander sig vid
behov av avhjalpande underhall, kontaktperson vid forandrade forutséttningar

3.5 Folja upp och utvardera funktion och nytta
» tareda pa patientens upplevelse av forandrad livskvalitet
» tareda pa hur hjalpmedlet fungerat
» utvardera resultatet mot uppsatta mal
= (verrapportera
= utse kontaktperson for det fortsatta uppfoljningsansvaret
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4 ANKOMSTKONTROLL, MARKNING OCH REGISTRERING

4.1 Ankomstkontroll
Vid varumottagning ska sékras att utrustningen och tillhérande dokumentation levereras enligt
bestéllning 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. Nedan finns exempel pa vad en sadan rutin
kan innehalla.

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

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

Registret kan innehalla féljande uppgifter:

= Produkttyp, serie- och typnummer

= Tillverkare / leverantor

= Placering (enhet och den enskildes namn)
» Inventarienummer
= Inkdpsdatum
= Garantitid

5. ANVANDNING AV SKYDDSATGARDER

Da en person, som sedan tidigare anvander skyddsatgarder, flyttar in i ett sarskilt boende for
aldre/gruppbostad enligt LSS eller besoker en dagverksamhet for dldre/daglig verksamhet enligt
LSS forsta gangen behover en fornyad bedémning av den enskildes behov géras. Se vidare kap
5.5 om analys och dokumentation.

Frihetsinskrankningar och tvang riktat mot den enskilde far inte forekomma. En och samma &tgard
kan dels forekomma med den enskildes samtycke, dels vara en tvangsatgard om den genomfors mot
den enskildes vilja. Ett balte kan vara ett hjalpmedel som bidrar till att den enskilde sitter bra och
kanner sig trygg och saker. Béltet kan ocksa vara en otillaten tvangsatgard om den enskilde visar att
han eller hon inte vill vara fastspand, utan upplever det obehagligt.

Halso- och sjukvard och socialtjanst ar frivilligt och det innebar att man inte kan vidta atgarder mot
nagons vilja. Den enskildes sakerhet maste tillgodoses utifran de bestimmelser som galler for halso-
och sjukvard och socialtjanst.

Att fatta beslut om skyddsatgarder &r ingen enmansuppgift. Det kraver vardteamets samlade
kompetens dar alla respekterar och anvander varandras olika kompetenser.

Socialstyrelsen understryker vikten av att personal med lamplig utbildning finns i tillracklig
omfattning for att ge den enskilde adekvat vard och 6vervakning utan att tvangsmedel anvands.

5.1 Samtycke

Utan samtycke fran den enskilde kan ingen yrkeskategori varken prova ut eller forskriva
skyddsatgarder. Det ar endast den enskilde sjalv som kan ge samtycke. Varken narstaende, god man
eller forvaltare kan ge samtycke till en &tgard som den enskilde motsétter sig. 2% 24

Om den enskilde inte lamnar samtycke maste istallet den enskildes situation analyseras noggrant och
alternativa atgarder vidtas. Se kap 5.5 om analys och dokumentation.

Nedan foljer ett ssmmandrag av Socialstyrelsens framstélining om begreppet samtycke i
Meddelandeblad 2, 2010.

Ett samtycke kan vara uttryckligt. Med ett sadant samtycke avses att man aktivt antingen skriftligen
eller muntligen eller genom t.ex. en jakande nick ger sitt samtycke till en viss atgard. Ett samtycke
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kan ocksa vara konkludent. Ett sadant samtycke bestar i att den enskilde agerar pa ett satt som
underforstatt visar att han eller hon samtycker, t.ex. genom att underlatta dtgardens genomférande

En annan typ av samtycke ar det s.k. presumerade samtycket. Ett sddant samtycke bygger pa att den
som ska vidta atgarden forutsatter att den ar forenlig med den enskildes vilja utan att samtycket har
kommit till uttryck.

En annan form av samtycke &ar det hypotetiska samtycket. Detta beskrivs ibland som en sérskild form
av presumerat samtycke. Med hypotetiskt samtycke forstas att nagot samtycke faktiskt inte foreligger
fran den det galler, men att han eller hon skulle ha samtyckt till atgarden om han eller hon hade givits
tillfalle att ta stallning i fragan.®

5.2 Bélte och bord

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

5.3 Sanggrind

Beddmning av behovet av sdnggrind ska goras av sjukskoterska, fysioterapeut/sjukgymnast eller
arbetsterapeut. | bedomningen ingar avvagningen mellan nyttan och risken med anvandandet i det
enskilda fallet. Aven den boendes behov av tillsyn, framst nattetid, ska aktivt beddmas i samband
med vardplanering. Om den enskilde &r klar och redig och sjalv nskar anvanda sanggrind kan sadan
monteras i samrad med sjukskoterska, arbetsterapeut eller fysioterapeut/sjukgymnast. Om det
foreligger ett behov av att anvénda sanggrind och den enskilde samtycker till det kan detta ordineras.

Sanggrindar far endast ordineras utifran sakerhetsaspekten och far inte anvandas som
frihetsberévande insats. OBS! Sanggrind far saledes inte anvandas for att halla den enskilde kvar i
sangen for att det saknas vardpersonal eller av bekvamlighet. Omvardnadsansvarig sjukskoterska
ansvarar for att beslutet gors kant for alla som medverkar i varden av den boende. P& enheter med
séngar som levereras med fasta sanggrindar ska enheten ha rutiner som tydliggor vilka grindar som
far respektive inte far anvandas.

Tilldtna matt pd sanggrindar

Enligt den nya globala sangstandarden, IEC60601-2-52, som borjade galla 1 april 2010 (med tre érs
inforandetid) géaller foljande:
e Avstandet mellan sangens huvudanda/fotanda och sanggrind ska vara antingen storre an 318
mm eller mindre &n 60 mm.
e Avstandet mellan spjalorna i saénggrinden ska vara mindre &n 120 mm.
e Auvstandet fran ovansidan av obelastad madrass till sanggrindens éverkant ska vara minst 220
mm.
Se bild sidan 22.

5.4 Larm

Man kan anvénda tekniska I6sningar som sa kallade golvmattor eller rorelsedetektorer med den
enskildes samtycke. Innan en sadan 16sning anvands behover det klarlaggas vilket problem som ska
I6sas. Om avsikten ar att en enskild som av fysiska eller intellektuella skal har svart att pakalla hjalp
ska kunna informera personalen kan det vara en bra losning. Ar syftet daremot att pa grund av
bristande bemanning 6vervaka den enskilde &r det inte en bra lésning.

5.5 Analys och dokumentation

Fore stallningstagande till eventuella skyddsatgarder maste den enskildes situation analyseras
noggrant. En riskanalys behovs for att identifiera den enskildes behov och risker i situationen samt
vilka atgarder som ar majliga att genomféra med den enskildes samtycke. Om analysen visar att den
enskildes situation orsakas av t.ex. oro eller angest ska dessa problem” ldsas pd annat sétt 4n med
fixeringsanordning.



Sid 14 av 27

Alla analyser, stallningstaganden - bade att vidta och att avsta fran att vidta 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 samtycke till atgarden. Den enskilde kan nar som helst aterkalla sitt
samtycke och da kan atgarden inte langre genomforas.

Det ska finnas lokala rutiner for hur en sadan analys ska genomfdras. | bilaga till denna riktlinje finns
ett exempel pa en checklista for analys och vardplanering.

Vid tveksamheter om vilka atgarder som kan vidtas tas kontakt med mas eller mar.
Uppfoljning och utvardering av atgardens effekt ska goras med tata mellanrum av ordinatoren.
Resultat av uppféljning och eventuella nya stallningstaganden maste dokumenteras.

6. RENGORING OCH UNDERHALL

6.1 Rengo6ring av medicintekniska produkter

Varje enhet ska ha rutiner for rengéring av hjalpmedel samt pumpning av luftfyllda dack pa rullstolar
och rollatorer. Vid fragor om vilka rengoringsmedel och desinfektionsmedel som rekommenderas ta
kontakt med tillverkaren, hjalpmedelscentralen, mas/mar eller enheten for vardhygien i Stockholms
l&n om verksamheten har avtal med dem.

6.2 Underhall
Verksamhetschefen dr ansvarig for att uppratta rutiner for underhall av MTP dar det framgar

= tidsintervall for besiktning, kontroll och underhall
= vem som utfor besiktning, kontroll och underhall
= att erforderliga serviceavtal uppréattas

Underhallet ska bevara utrustningens tekniska tillstand s att acceptabel sakerhetsniva 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 installningar ska utforas i enlighet med bruksanvisningar och teknisk dokumentation.

Verksamhetschefen ska tillsammans med den fysioterapeut/sjukgymnast, arbetsterapeut och
sjukskoterska som &r kontaktperson for MTP, uppratta rutiner for:

= Dbesiktning, kontroll och underhall

= dokumentation av utférd kontroll och underhall

= hur anvandaren anmadler fel och brister till verksamhetschef eller annan ansvarig person
= tillsynen och kontrollen vid anvandandet

Vardaglig tillsyn och skotsel ska ske fore och efter anvandning. Produkter som ser trasiga eller slitna
ut ska inte anvéandas utan tas ur bruk.
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7 AVSYNING, KONTROLL, BESIKTNING OCH SERVICE

7.1 Avsyning
Den personal som anvander/hanterar produkten ska vid varje tillfalle produkten anvands se till att
produkten inte har nagra synbara fel.

7.2 Kontroll

Kontroll gors i aterkommande intervaller av en person som &r val fortrogen med konstruktion,
anvandning och skétsel. Vid kontrollen beddms produktens status och eventuella behov av service.
Kontroll utfors lampligen regelbundet med i forvag bestdmda intervaller av legitimerad personal.
Kontroll av lyftselar ska ske tva ganger om aret, se vagledning, sidan 27.

7.3 Besiktning

Besiktning utfors av en person med for andamalet adekvat teknisk uthildning och som ar vél
fortrogen med produktens konstruktion, anvandning och skétsel samt har kunskap om vilka krav,
lagar och férordningar som galler for produkten. Det kan vara leverantéren som genom avtal med
verksamheten gor t.ex. arlig besiktning, eller tekniker vid hjalpmedelscentral.

Besiktning av mobila lyftar och taklyftar ska ske arligen. Vid besiktning ska ett protokoll upprattas.

7.4 Service
Service (underhall, reparation) utfors av leverantoren, annat serviceforetag eller, i de fall dar det ar
lampligt, person som &r vél fortrogen med produktens konstruktion, anvandning och skotsel.
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Definitionerna &r tagna fran Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) Anvandning av Medicintekniska produkter i halso- och
sjukvarden med undan tag av definitionerna av "den enskilde” och "anvandare” som har lagts till vid utformningen av denna riktlinje.

I denna riktlinje avses med

Anvandare

Den enskilde

Egentillverkad
medicinteknisk
produkt

Den som handhar, eller hjalper den enskilde, med en medicinteknisk produkt. Det kan t.ex.
vara en narstaende eller en personal som lyfter den enskilde med hjalp av en personlyft. |
denna riktlinje anvands “’den enskilde” -och inte ”anvandare”- for den person som sjalv
“anvinder” d.v.s. gar med t.ex. en rollator.

Person som fatt en medicinteknisk produkt forskriven

Medicinteknisk produkt som en vardgivare har tagit ansvar for som tillverkare och som

konstruerats och tillverkats for att uteslutande anvandas i den egna verksamheten
Kommentar: I begreppet ingdr dven befintliga medicintekniska produkter som har modifierats eller flera
medicintekniska produkter som har kombinerats pd ett nytt sitt som den ursprungliga tillverkaren inte
har avsett.

Se ISO 13485:2003 Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet - Krav fér regulatoriska
andamal.

Forbrukningsartikel Vara som fortlépande forbrukas

Hélso- och
sjukvardspersonal

Kommentar: De forbrukningsartiklar som omfattas av dessa foreskrifter ar att betrakta som
medicintekniska produkter.

Den som har legitimation for ett yrke inom halso- och sjukvarden,

personal som ar verksam vid sjukhus och andra vardinrattningar och som medverkar i
halso- och sjukvard av patienter,

den som i annat fall vid hélso- och sjukvard av patienter bitrader en legitimerad
yrkesutovare (via delegering eller utfor uppgifter pa uppdrag av legitimerad personal —
ordination) Kommentar: Se 1 kap. 4 § Patientsdkerhetslagen (2010:659)

Informationssystem System som insamlar, bearbetar, lagrar eller distribuerar och presenterar information

Medicinteknisk
produkt

Specialanpassad
produkt

Verksamhetschef

Vardgivare

Kommentar: Se SS-ISO/IEC 27001:2006 Ledningssystem for informationssakerhet — Krav samt SS-
ISO/IEC 27002:2005 Riktlinjer for styrning av informationssakerhet.
Produkt som anvénds for att

= pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

» pavisa, dvervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller ett

funktionshinder,
= undersoka, &ndra eller ersatta anatomi eller en fysiologisk process,
= kontrollera befruktning

OBS Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjalp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel &r den inte en medicinteknisk
pl’OdUkt. Kommentar: Se 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.

Produkt som har tillverkats efter en lakares skriftliga produkt anvisningar for att endast
anvandas av en viss angiven patient och som lakaren pa sitt ansvar har givit speciella

konstruktionsegenskaper
Kommentar: En anvisning kan &ven tas fram av annan halso- och sjukvrdspersonal som genom sina
yrkeskvalifikationer ar behdrig.

Befattningshavare som ansvarar for halso- och sjukvarden inom verksamheten. (Detta
begrepp ska inte forvaxlas med den som har ett chefsansvar for en verksamhet.)

Verksamhetschefen (for halso- och sjukvarden) utses av vardgivaren.

Kommentar: Se 29 och 30 §§ halso- och sjukvardslagen (1982:763). Inom tandvarden utser
vardgivaren ndgon som fullgér motsvarande uppgifter. Se dven Socialstyrelsens allménna rad SOSFS
1997:8)

Statlig myndighet, landsting och kommun i fraga om sadan hélso- och sjukvard som
myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar for samt annan juridisk person eller
enskild naringsidkare som bedriver hélso- och sjukvard.

| en kommun &r vardgivaren den namnd som har ansvar for hélso- och

sjukvardsverksamheten.
Kommentar: Se 1 kap. 3 § Patientsékerhetslagen (2010:659) Se aven 228§ HSL.
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Checklista
Utredningshjalp for stallningstagande till skyddsatgarder
vid 6kad fallrisk, svarigheter att sitta bra eller delta i aktiviteter.

For att kunna séatta in skyddsatgarder kravs att den enskilde samtycker till atgarden. Den enskildes
situation behover analyseras innan man tar stallning till vilken atgard som kan vara lamplig.

| vilka situationer mar personen bra?

For att mer strukturerat ta reda pa hur den enskilde har det under dygnets alla timmar kan
Dygnsschema for kartlaggning av oro vid olika situationer anvandas.

Kan man utoka antalet situationer som personen mar bra av?

Kan man hitta nya situationer dar personen mar bra?

Varfor reser sig personen?
Har personen fatt for lite mojlighet att rora sig?

Sittanalys och viloanalys
= Obekvamt sittande? Nar ner till golvet?
= Tryck pa sittbensknélar eller svanskota?
= Tryck i kndveck?
= For djupt sittdjup?
= Bralutning i rygg?
= Tillrackligt varierande sitt- och liggstallning?
= Sittiden for lang, behov av vila oftare?
= Vilotiden for lang, vill ga upp tidigare?
= Ar madrassen lagom hard/mjuk?

Smartanalys - ordrlighetssmarta
= Vark i kna av for mycket eller langvarigt sittande eller liggande?
= Vark i rygg eller annan vark pga for mycket eller langvarigt sittande eller liggande?
= Stelhet?
= Trotthet?

Nutritions- eliminationsanalys
»  Behover ga pa toaletten?
- Ar torstig?
= Ar hungrig?

Social och psykisk analys

= Oro, angest? (kontraindikation for tvang)

*  Motorisk oro?

= Hallucination?

= Att r0ra sig; motionera dr ett effektivt och bra satt att minska oro och bor alltid vara en forsta
atgard da oro upptrader. Personer som har gangsvarigheter behdver kanske stod i sitt
motionerande dels rent handgripligt “ett levande stdd” men ocksa stéd genom att paminnas
eller uppmanas till rorelse.
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Aktivitetsanalys
= Trivs inte i séllskapet?
= Vill ha sallskap?
*  Meningsfull sysselsattning?
= Far tillracklig uppmarksamhet?
= Har trakigt?
= Far stimulans?
»  Ar dygnsrytmen bra?
* Markeras dag/natt?
«  Miljoéanalys
«  Arsittplatsen trevlig?
»  Ar det lagom varmt/kallt?
» Kan rorelselarm anvandas?
*  Bolltacke?
= Kan buller och oljud undvikas?
= Lugnande musik?
*  Taktil massage?

Lakemedelsanalys

genomfors av eller tillsammans med behandlande lékare, eventuellt under medverkan av farmaceut.
* Finns indikationer for alla ordinationer?
= Paverkas sjukdom/symtom positivt av behandlingen?
*  Finns undvikbara biverkningar?
= Hur &r foljsamheten till ordinationerna?
» Arordinerade preparat adekvata med tanke pa alder och njurfunktion?
Ar doseringen optimal?
= Finns preparat som bor undvikas for aldre om inte sérskilda skal forelagger?
= Finns olampliga lakemedelskombinationer som ger odnskade interaktioner?
= Kan nagot eller nagra lakemedel tas bort?

Vardplanering
Vilken &r basta &tgéard utifrdn svaren pad ovan stéllda fragor?

Vid vardplaneringen bedéms och analyseras den enskildes behov samt gors en avvagning mellan
nyttan och risken med eventuell skyddsatgard. Omvardnadsansvarig sjukskoterska ansvarar for att
sammankalla berorda till vardplaneringen.

Samtliga yrkeskategorier i teamet deltar och vid behov dven den enskildes lakare och/eller
narstaende. Ga igenom och sammanfatta de bedomningar olika personer har gjort under genomgang
av checklistan och besluta vilka atgarder som kan behdva genomforas.

Kvarstar behov av balte eller bord trots att man provat andra atgarder kan detta ordineras under
forutsattning att den enskilde samtycker till detta.

Denna checklista &r en bearbetning av material som Ewa Silow, mar i Géteborgs Stad Linnéstaden utarbetat
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Dygnschema for kartlaggning av oro vid olika situationer

Dygnschemat kan anvandas for att kartlagga under vilka situationer den enskilde &r lugn respektive orolig.

Markera med siffrorna 1-5 dar 1 =lugn och 5 =mycket orolig. Schemat kan aven anvandas i syfte att kartlagga den
enskildes olika aktiviteter under dagen. Efter att schemat &r ifyllt kan det anvandas som underlag for att utvardera och planeraen val
fungerande dag for den enskilde. Arman aktivitet &n angiven kan fyllas i under Kommentarer.

Namn: . Personnummer: Datum: .

Tid Maltid | Toalett- | Aktivitet | Aktivitet | Sittandei |Sittandei |Sittandei Sittande i Vila | Kommentar
bestk | inomhus | utomhus | karmstol | fatolj rullstd uppratt | rullstol tilllad | Sé&ng
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Stod for bedémningen till Dygnsschema fér bedémning av oro
For den som vill ha stéd i bedomningen mellan 1 och 5 foreslds féljande:

1. Lugn. Den enskilde mar bra och &r lugn

2. Obekvam. Den enskilde &r bekymrad och man mérker att nagot inte ar riktigt bra
3. Lé&tt oro. Den enskilde ar tydligt besvarad och visar tecken pa oro

4. Orolig. Den enskilde ar tydligt orolig, kanske ropar, kan vara utagerande

5. Mycket orolig. Den enskilde & mycket upprord och starkt utagerande.

Innehallet i bedémningskriterierna ar utarbetade av mas/mar-natverket i Sodertorn.
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Bilaga 1

CHECKLISTA/RISKANALYS infor eventuella ATGARDER

All personal eller nérstaende som uppmérksammar behov av begransningsatgarder bor kontakta
sjukskoterska/arbetsterapeut/verksamhets-/enhetschef for att utredning ska paborjas. Detta galler ocksa nir behovet av
beslutade begrasningsatgarder inte finns kvar.

Vikten av teamsamverkan och dokumentation bor betonas.

>
>

Beskriva vad syftet med atgarden ar.

Kontrollera om det finns samtycke. Har personen formaga att ge uttryckligt samtycke, fatta adekvata beslut om
sig sjélv eller inte?

Ror det sig om ett tillfalligt tillstand eller en permanent nedséttning av beslutsformagan? Varierar férmagan vid
olika tider pa dagen?

Vad har personen tidigare uttryckt som sin vilja — detta &r vdgledande men inte styrande, det &r alltid situationen
hér och nu som méste bedémas.

Hur kan man tolka vad personen vill, vad star t.ex. ett ”nej” for? Medlet ar den empatiska och kunniga
personalen.

Beror behovet av begransningsatgard pa nagot atgardbart medicinskt problem, felaktig medicinering eller
liknande? En grundlig medicinsk bedémning maste goras.

Beror behovet av begransningsatgard pa brister i vard och omsorg eller andra faktorer? Olika
professioner rekommenderas delta i bedémningen sdsom, sjukskoterska, likare,
arbetsterapeut, fysioterapeut/sjukgymnast, demenssjukskoterska, bistandshandlaggare,
omvardnadspersonal, verksamhetschef/enhetschef.

Olika omvardnads- och omsorgsatgarder maste prévas och noga dokumenteras innan
begransningsatgard dvervags.

Om en begransningsatgard bedoms nodvandig sa ska den vara tidsbegransad, féljas upp och efter kort tid
omprovas.

Utredning ska innehalla en etisk diskussion. Vad vinner vi? Vad forlorar vi? Hur mycket kranker vi individen i
och med den atgard vi foreslar? Utredningen maste séval avse om det finns medicinska faktorer som orsakar de
svarigheter som ska l6sas som om dessa beror pa brister i omvardnads/omsorgssituationen.

Prova/utesluta andra alternativ som kan vara mindre begransande for personen. Ex. hellre larm 4n ls. Vissa
atgarder kan vara olika integritetskrankande — och i olika situationer. Dialog med andra professioner och
personer som kanner den enskilde .

Om en begransningsatgard 6vervags sa ska dialog ske med anhériga, god man om sédan ar forordnad, och tydlig
information ska I&mnas till berérda.

Utredningen utmynnar i en bedémning och beslut. Atgarden som vidtas ska rymmas inom
gallande lagar och riktlinjer. Beslut skrivs pa sarskild blankett, se nasta sida.
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Beddmningsblankett skydds- och begransningsatgarder
Namn:
Personnummer:
Galler ny atgard: Utsattning av atgard:
Har riskanalys utforts?
Syftet med atgarden:
Kan personen ge samtycke?
Finns samtycke?
I vilken form har samtycke getts?
Har lakare kontaktats for medicinsk bedémning?
Vilken bedémning har lakaren gjort?
Vid borttagande av atgard, beskriv orsak och vad som gors istallet?
Har andra alternativ som innebar mindre begréansning provats (t.ex. hellre larm &n 13s)?
Har vardplanering genomfarts? Vilka deltog? Vilka 6verenskommelser gjordes?

Etisk diskussion — vad vinner vi? — vad forlorar vi? — kranker vi?

Beror problemet pa brister i omvérdnad, bemotande eller personalbrist? Vilka brister? Vilka
atgarder har gjorts/planeras?

Har dialog forts med anhériga eller god man? Vilka var deras synpunkter?

Vilka berérda yrkeskategorier deltog i beslut — sjukskdterska, arbetsterapeut/sjukgymnast, kontaktperson,
omvardnadspersonal och verksamhets-/enhetschef. Hur har samverkan skett?

Har det dokumenterats i genomférandeplanen. Vem ansvarar?
Finns det planering for utrymning vid ex brand?

Kopia pé beslut till MAS (eller enligt lokal rutin)

Nér ska uppféljning ske?

Sammanfattande utvérdering. Hur fungerade &tgarden? Samtycke till utsattande av atgarden?
Uppnaddes syftet med atgarden?

Datum

Beslut av ansvarig sjukskdterska/arbetsterapeut/fysioterapeut/sjukgymnast/enhetschef/verksamhetschef
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REFERENSER

Lagar och férordningar som berdr medicinteknisk verksamhet och medicintekniska
produkter

1. Halso- och sjukvardslagen SFS 1982:763
2. Lag om offentlig upphandling SFS 2007:1091
3. Produktansvarslagen SFS 1992:18
4. Lag om medicintekniska produkter SFS 1993:584
5. Lag om CE-mérkning SFS 1994:1588
6. Patientdatalag SFS 2008:355
7. Patientsékerhetslag SFS 2010:659
8. Forordning om medicintekniska produkter SFS 1993:876
(&ndrad gm 2001:552)

9. Lag om valfrihetssystem SFS 2008:962
10.Patientlag SFS 2014:821

Foreskrifter och allméanna rad som ber6r medicinteknisk verksamhet och
medicintekniska produkter

11. Socialstyrelsens foreskrifter Anvandning av medicintekniska SOSFS 2008:1

produkter i halso- och sjukvarden. (4ndrad gm 2013:6)
12. Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad om anmélnings

skyldighet enligt lex Maria. SOSFS 2005:28
13. Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad om ledningssystem

for systematiskt kvalitetsarbete SOSFS 2011:9
14. Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om lex Sarah SOSFS 2011:5
15. Lakemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska produkter. LVFS 2003:11

Forfattningshanvisningar till 5 kapitlet ’Anvandning av skyddsatgarder”

16.2a § Halso- och sjukvardslagen (HSL) anger att halso- och sjukvarden ska vara av god
kvalitet och enligt 31 8§ HSL ska kvaliteten i verksamheten fortldpande utvecklas och
sékras.

17.3 kap 3 § Socialtjanstlagen (SoL) anger att insatser inom Socialtjansten vara av god
kvalitet.

18.6 8 Lag om stod och service till vissa funktionshindrade (LSS) anger att verksamheten ska
vara av god kvalitet.

19.2e 8 HSL anger att det ska finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behdvs
for att god vard ska kunna ges.

20.3 kap 3 8 SoL anger aven att det for utforande av uppgifter inom socialtjansten ska finnas
personal med lamplig utbildning och erfarenhet.

21.6 8 LSS anger ocksa att det for verksamheten ska finnas den personal som behdvs for att ett
gott stod och en god service och omvardnad ska kunna ges.
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22.Enligt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete samt patientsékerhetslagen (2010:659) ska det finnas rutiner for att
identifiera, analysera och beddéma riskerna i verksamheten, atgarda orsakerna till riskerna
och gora en sarskild riskbeddmning vid vésentliga forandringar i verksamheten.

23. Socialstyrelsens fragor och svar om Tvangs- och skyddsatgarder inom vard och omsorg for
Vuxna http://www.socialstyrelsen.se/fragorochsvar/foreskrifteromtvangs-ochskydds

24. Socialstyrelsens meddelandeblad - Tvangs- och skyddsatgarder inom vard och omsorg for
Vuxna http://www.socialstyrelsen.se/publikationer2013/2013-12-34

Ovriga referenser
25. Hjalpmedelsguiden. Lank: http://www.hjalpmedelsquiden.sll.se/

26. Bedoma behov av och férskriva hjalpmedel till personer med funktionsnedsattning
Lank: http://www.hjalpmedelsguiden.sll.se/sv/Bedoma-och-
forskriva/Forskrivningsprocessen/

27.Séngstandard IEC60601-2-52, se sidan 25

28. http://www.vardhandboken.se/Texter/Hjalpmedel-vid-fysiska-
funktionsnedsattningar/Rengoring/

29. Besiktningsprotokoll for lyftselar, se sidorna 26 och 27


http://www.socialstyrelsen.se/fragorochsvar/foreskrifteromtvangs-ochskydds
http://www.socialstyrelsen.se/publikationer2013/2013-12-34
http://www.hjalpmedelsguiden.sll.se/
http://www.vardhandboken.se/Texter/Hjalpmedel-vid-fysiska-
http://www.vardhandboken.se/Texter/Hjalpmedel-vid-fysiska-

Matt pa sanggrindar

Safety side guidance IEC60601-2-52 - Proposed

% length safety sides

<60mm

>318mm > Yllength of mattress plattorm
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Periodisk besiktning enl
DS/EN ISO 10535:2006

Véagledning ang. 6 manaders besiktning av lyftselar.

Proceduren for besiktning av
lyftselar skall vara grundlig,
systematisk och fortlépande.
Darutéver ar bade en praktisk och
visuell genomgang nédvéandig.

Vissa former av skador ar lattare
att hitta och avsl6ja genom prak-
tisk/fysisk besiktning &n genom
endast visuell.

T.ex.: Styvhet i tyget, defekta lyft-
band och tunnslitet tyg.

Nar det finns tecken pa skador pa
selen kan selens viktgrans vara
nedsatt.

Anvand inte en skadad sele bara
for att forlanga brukstiden.

Regeln for bruk bér heta:

En felfri sele = kan anvandas.

En skadad sele = kan inte anvan-
das.

Overvég utformningen och hante-
ringen av det skriftliga dokumentet
for lyftselsbesiktningen.
Dokumentet bor innehdlla foljande
information:

Tillverkare, artikelnummer, modell,
storlek, id-nummer, tillverkningsar.
Selens tillstand, startdatum for
anvandning, mm.

Overvag att ta selen ur bruk nar ngt
av féljande finns:

Kemiska och etsade mérken.
Smalt eller brannméarken.
Rispor,hal, snitt eller reva.
Trasiga eller slitha sdommar.
Saknade, olasliga, selméarken.
Hopknutna delar pa selen.
Slitage.

Lukt.

Andra synliga skador som

© o NGO~ wWDNPR

medfor tvivel om selens styrka.

Lyftselsbesikning utféres for att
skydda brukare, anhériga och vard-
personal samt den dverordnade
sakerheten i verksamheten.

Besiktningen bor utféras av en
person, som ar kvalificerad till detta
och som ar bekant med produkten
samt anvandning och skotsel av
lyftselen.

Guldmann erbjuder kurs i lyfts-
elsbesiktning enl. DS/EN ISO
10535:2006

Guldmann-

Exempel pa felaktiga selar:

Skadade sommar

Smaélt eller brannmarken



Periodisk besiktning enl
DS/EN ISO 10535:2006

Véagledning ang. 6 manaders besiktning av lyftselar.

Selmodell:

Guldmann-

Serienummer:

Checklista

1. Arselens marke lasligt och komplett?

Kontrollera for:
[0 saknade, olasliga och okompletta markningar for
modell, storlek, funktion och viktbegransning.

2. Arlyftbanden och sémmar intakta?

Kontrollera for:

Trasiga eller slitha sémmar

Hopknutna lyftband

Revor eller flossning

Hal, revor, eller snitt

Frammande material i tyget eller
lyftbanden(t.ex. metallspan eller liknande)

OOo0Oo0O™g

3. Artygetintakt?

Kontrollera for:

Onormalt slitagemdonster

Revor och fransning av tyg

Revor, hal, revor, eller snitt

Kemiska eller termiska etsmarken
Forandringar i tyget som farg & styvhet
Inkapslade partiklar

Dalig lukt t.ex mogel.

OooOoOoOgonf

|T1'me to care I

4. Arseleniden originalstorlek och langd som den
skall vara utan; knutar, nalar, tape eller andra
anpassningar som kan andra formen eller gdéra
selen kortare eller langre?

Kommentarer:

Besiktning datum:

Besiktigat av:

Guldmann Sverige AB
Smalandsgatan 4

S-441 57 Alingsas

Tel.  +46 032255290
Fax  +46 032255320
info@guldmann.se
www.guldmann.se

© Guldmann SE-1295/08/08
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