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Forord

Socialstyrelsen, Hjdlpmedelsinstitutet (tidigare Handikappinstitutet) och
Swedish Medtech (tidigare Sjukvardens Leverantors Forening) arbetade
tillsammans med representanter fran hjalpmedelsverksamheten fram den
forsta utgavan av denna vigledning 1997. Detta &ar den sjatte reviderade
upplagan. Anledningen till den nu aktuella revideringen ir en 6versyn
och dndring av radets direktiv 93/42/EEG (det s.k. medicintekniska direk-
tivet). Lagen rorande medicintekniska produkter (1993:584) har dndrats.
Lakemedelsverkets foreskrift Medicintekniska produkter (2003:11) har
ocksa dndrats.

Lag- och foreskriftsforandringen tréader i kraft den 21 mars 2010 och
denna viglednings text baseras pa det nya regelverket.

Syftet med denna vigledningen &r att ge en samlad bild av de regelverk
som géller vid specialanpassning av CE-méirkta medicintekniska pro-
dukter (hjdlpmedel) avsedda for personer med funktionsnedséattning. Den
vill samtidigt ge forslag pa en latthanterlig tillimpning av regelverket.

Nar den forsta upplagan togs fram hade Socialstyrelsen tillsynsansvaret
for medicintekniska produkter. Denna uppgift flyttades 6ver till Likeme-
delsverket den 1 september 2001. I Lékemedelsverkets tillsynsansvar for
medicintekniska produkter ligger dven tillsynen av tillverkare av medicin-
tekniska produkter inklusive tillverkare av specialanpassade produkter.
Socialstyrelsen har ansvar for tillsynen 6ver den yrkesméssiga anvéand-
ningen och hanteringen av medicintekniska produkter och 6ver egentill-
verkade produkter.

Lagen om medicintekniska produkter (1993:584) har sedan dess tillkomst
forandrats pa sa sitt att produktsidkerhetslagen (2004:451) ocksa géller
for medicintekniska produkter som ar avsedda for konsumenter eller som
kan antas komma att anvidndas av konsumenter, (brukare betraktas i
detta fallet som konsumenter). Lagen och tillhorande féreskrifter har nu
andrats i viss utstriackning och bl.a. har krav tillkommit pa att tillverkare
av specialanpassade produkter ska f6lja upp, analysera och, dokumentera
erfarenheterna fran praktisk anviandning. Vid behov ar dven tillverkaren
skylig att atgiarda de risker som upptickts. Ett fortydligande har ocksa
inforts betriffande tillbehor och vissa programvaror samt hur de medicin-
tekniska reglerna viaxelverkar med kraven pa maskiner och personlig
skyddsutrustning vid bedomning av kravuppfyllelse. Definitionen av vad
som dr en medicinteknisk produkt har ocksa édndrats nagot. En visent-
lig nyhet ar ockséa att tillverkaren av medicintekniska produkter oavsett



produktklass ska kliniskt utviardera sin produkt innan den sétts pa
marknaden.

Vid utprovning av hjdlpmedel bor man, sa langt majligt, tillgodose bruka-
rens! behov genom val av riatt hjalpmedel och genom att utnyttja de
anpassningsmdjligheter som finns inom det existerande hjalpmedels-
sortimentet. Nar befintliga hjalpmedel inte tacker det individuella behovet
blir det aktuellt med en specialanpassning. De regler och rekommenda-
tioner som anges i denna vigledning ska bidra till att specialanpassade
hjalpmedel ska erbjuda brukaren samma sidkerhet som kommersiellt
tillgéngliga produkter.

Inom hjalpmedelsforsorjningen upphandlas hjalpmedel som ska kunna
tillgodose starkt varierande behov. For att undvika onodiga specialanpass-
ningar bor man déarfor vid beslut (faststéllandet) av lokalt hjalpmedels-
sortiment vara noga med att vilja produkter som béist motsvarar behoven
och prioritera produkter med sa stor, deklarerad, flexibilitet som mgjligt.

Vigledningens forsta del innehéller grundlaggande begrepp och en all-
mé&n genomgang av géllande lagstiftning. Déarefter behandlas de speciella
regler som géller vid specialanpassning.

En referenslista med lagstiftning och andra viktiga dokument inom
omradet aterfinns i bilaga 2.

Text och rekommendationer i denna végledning baseras p& det medicin-
tekniska regelverk som giller fran och med 21 mars 2010. Fran detta
datum ska alla medicintekniska produkter uppfylla de nya kraven oavsett
om produkttypen dr satt paA marknaden fore den 21 mars 2010.

' Med brukare avses i denna vagledning den person till vilken hélso- och sjukvarden forskrivit hjalpmed-
let och som patienten sjalv ska anvanda. Vad som anges om brukare galler aven i tillampliga delar om
en assistent, en anhdrig eller nagon annan person anvander produkten pa patienten.
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Sammanfattning

Fran och med den 21 mars 2010 géller ett nytt medicintekniskt regelverk
vilket dr en f6ljd av en revidering av det medicintekniska direktivet 93/42/
EEC. Direktivindringen innebér att Likemedelsverkets foreskrifter om
medicintekniska produkter har dndrats. Band annat har fortydliganden
gjorts vad giller tillbehor till medicintekniska produkter och att vissa
programvaror dr medicintekniska produkter. Ett klargorande om kopp-
lingen till maskindirektivet och direktivet for personlig skyddsutrustning
finns ocksa. Vidare stills nya krav pa uppfoljning och dokumentation av
specialanpassade produkter. Foradndrade krav finns ocksa nér det géller
kliniska data och alla medicintekniska produkter ska genomga en klinisk
utvardering.
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Bakgrund

Svensk hjialpmedelsférmedling har en internationellt sett hog kvalitet
bl.a. beroende pa mgjligheterna till individuella anpassningar av de utpro-
vade hjdlpmedlen. I manga fall kan anpassningen géras genom ett sak-
kunnigt utnyttjande av kommersiellt tillgédngliga produkter men ibland
kravs mer omfattande konstruktions- och tillverkningsinsatser. Att bibe-
héalla mgjligheterna till individuella l6sningar och specialanpassningar &r
vasentligt for en fortsatt hog kvalitet inom hjdlpmedelsférsorjningen.

Inom Europa géiller en 6ppen marknad baserad pa enhetlig lagstiftning.
Som underlag for den nationella lagstiftningen faststaller EG direktiv, de
vasentliga som produkterna ska uppfylla och de procedurer som giller
for godkdnnande. Varje land som dr medlem i EES? har forbundit sig att
inforliva dessa direktiv med sin nationella lagstiftning.

Europaparlamentets och EU-direktiv genomgar regelbundet 6versyner och
de dndringar som beslutas paverkar den nationella lagstiftningen. Inom
det medicintekniska omradet har dndringar inforts i direktiv 90/385EEG,
aktiva medicintekniska produkter for implantation, och 93/42/EEG medi-
cintekniska produkter. I Sverige har fordndringarna resulterat i &ndringar
av lag (1993:584) om medicintekniska produkter och Likemedelsverkets
foreskrifter (2001:5) om aktiva medicintekniska produkter fér implanta-
tion och foreskrifterna (2003:11) om medicintekniska produkter. Mer-
parten av fordndringarna finns i Likemedelsverkets foreskrifter. De nya
foreskrifterna borjar galla 21 mars 2010 och géller alla medicintekniska
produkter som sétts pa marknaden.

De medicintekniska direktiven ar utformade enligt "den nya metoden”
vilket innebéar att de innehaller allménna krav pa produkterna, de visent-
liga och nédvéandiga kraven for att ge skydd for liv och hélsa. Detaljerade
produktspecifika krav anges i de europeiska harmoniserade standarder-
na.?

Denna vigledning behandlar de forfattningar som reglerar arbetet med
att specialanpassa medicintekniska produkter, hjalpmedel. Forutom de

2 EUs medlemslander samt Island, Lichtenstein och Norge.

3 Harmoniserade standarder ar europeiska standarder som utarbetas pa uppdrag av EU-kommissionen.
Arbetet genomfors inom de europeiska standardiseringsorganen CEN, CENELEC och ETSI. En
harmoniserad standard kan behandla ett dvergripande @mne men ar i regel avsedd att konkretisera di-
rektivens krav for en speciell produktgrupp. Om man visar att en produkt uppfyller den harmoniserade
standarden sa uppfyller den aven de krav som finns i motsvarande direktiv. En harmoniserad standard
anger aven metoder for hur provningen av produkterna ska genomféras. | bil. 3 finns en forteckning
med standarder inom hjalpmedelsomradet.
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forfattningar som redan ndmnts paverkas arbetet 4ven av produktséker-
hetslagen (2004:451), hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och produkt-
ansvarslagen (1992:18), och de foreskrifter som getts ut i anslutning till
denna lagstiftning. Till detta kommer den alltmer omfattande miljolag-
stiftningen.

Denna lagstiftning géller parallellt med den medicintekniska lagstift-
ningen. Det finns ingen hierarkisk ordning som séger att den ena lagen ar
viktigare &n den andra.

Den medicintekniska lagstiftningen dr en sdkerhetslagstiftning som syf-
tar till att forebygga olyckor. Den stéller krav pa produkterna och behand-
lar ansvaret for att se till att produkterna ar sékra och d&ndamalsenliga
nér de sldapps ut pd marknaden. Ett generellt krav som géller sa lange
produkterna ar ratt installerade, underhallna och anvénds pa det satt som
tillverkaren anger.

Produktsdkerhetslagen ar ocksa en sékerhetslagstiftning och den géaller
varor och tjanster som tillhandahalls i ndringsverksamhet och for varor,
bade nya och begagnade, som tillhandahalls i offentlig verksamhet exem-
pelvis hjalpmedelsverksamheten.

Produktansvarslagen behandlar konsekvenserna da olyckan redan
intraffat och reglerar det ekonomiska ansvaret for de skador som kan ha
uppstatt pa personer och egendom.

Det ar viktigt att notera att i savil den medicintekniska lagstiftningen
som i 6vrig narliggande lagstiftning (produktansvarslagen och produkt-
sidkerhetslagen) inkluderas all information som tillhandahalls av
tillverkaren/naringsidkaren eller dennes ombud. Alltsa inte bara bruks-
anvisningar och annat material som levereras med produkten utan dven
information i annonser, kataloger och muntliga l6ften.

Konsumentverket skall se till att bestdimmelserna i produktsidkerhets-
lagen, (2004:451) samt foreskrifter och beslut som har meddelats med
stod av lagen, efterlevs. En statlig myndighet som enligt ndgon annan lag
eller forfattning har tillsyn 6ver efterlevnaden av séirskilda bestimmelser
om produktsédkerhet i fragan om vissa varor, risker eller tjanster dr dock
tillsynsmyndighet dven enligt produktsidkerhetslagen och foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen. Detta innebar att Lakemedelsverket
aven har ett tillsynsansvar vad géller vissa medicintekniska produkter
och dess koppling till produktsékerhetslagen.

For att undvika oklarhet vill vi papeka att leverantorens garanti-
ataganden inte regleras i lag utan i de upphandlingsavtal som tecknas
mellan leverantoren och koparen/avtalstecknaren. Garantiansvaret paver-
kas alltsa inte automatiskt av de ansvarsforskjutningar som behandlas
léngre fram i denna végledning.
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Vad arenmedicinteknisk produkt?

I lagens om medicintekniska produkter(1993:584) § 2 finns en definition
av begreppet medicinteknisk produkt. Paragrafens forsta stycke ar dndrad
sa att det galler “att hos médnniskor” och inte som tidigare “att hos mén-
niskor enbart eller i huvudsak”. I punkt 2 har begreppet funktionshinder
ersatts med funktionsnedséttning.

Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som enligt till-
verkarens uppgift ska anvindas, separat eller i kombination med annat
for att hos manniskor:

* pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

* pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsattning,

* undersoka, dndra eller ersédtta anatomin eller en fysiologisk process
eller

* kontrollera befruktning.

Exempel pa produkter som traditionellt betraktas som hjalpmedel och
som kan héanforas till punkt 2 ovan ar: horapparater, optiska hjalpmedel
och rullstolar. Till punkt 3: proteser.

Det innebér att produkter som 4r avsedda som hjdlpmedel for personer
med funktionsnedsittningar dr medicintekniska produkter och att de
omfattas av lagen.

Definitionen av medicinteknisk produkt enligt direktivet 93/42 EEG och
revision 2007/47EG anges som:

“Instrument, apparat, anordning, programvara, material eller annan
artikel, vare sig den anvinds enskilt eller i kombinationer, inklusive
programvara som enligt tillverkaren specifikt 4r avsedd att anvindas
for diagnostiska och/eller terapeutiska &ndamal och som kréavs for att
produkten skall kunna anvindas pa ratt satt enligt tillverkarens anvis-
ningar, och som tillverkaren avsett for anvidndning for ménniskor vid:

Diagnos, profylax, 6vervakning, behandling eller lindring av sjukdom.

Diagnos, 6vervakning, behandling, lindring eller kompensation for en
skada eller ett funktionshinder.

Undersékning, utbyte eller &ndring av anatomin eller en fysiologisk
process.

Befruktningskontroll.”
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I 3§ anges att lagen géller dven tillbehor till medicintekniska produkter
om tillverkaren av tillbehoret avsett att det ska anvidndas tillsammans
med en medicinteknisk produkt och om tillbehéret behovs for att produk-
ten ska kunna anvindas pa det siatt som tillverkaren avsett.

Det nya regelverket innebéar dven att relevanta krav fran maskindirek-
tivet (2006/42/EG och direktivet om personlig skyddsutrustning 89/686/
EEG ska ingé i sdkerhetsbedomningen. Nér det géller produkter som
ocksa kan ses som personlig skyddsutrustning maste tillverkaren dven
tillaimpa de procedurer som anges i regelverket for att visa 6verensstam-
melse for sadana produkter. Nar det géller medicintekniska produkter
som ocksa ar maskiner kan hela verifieringsprocessen ske enligt de pro-
cedurer som anges i Likemedelsverkets foreskrifter. Mer information
finns pa kommissionens webbplats:

http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/implementation_en.htm

Fristaende programvaror dr medicintekniska produkter nir de enligt
tillverkare ar avsedda att anvandas for ett eller flera av de medicinska
syften som anges i definitionen av en medicinteknisk produkt. Program-
vara som ir avsedd for andra, allmédnna d&ndamal &dr inte medicintekniska
produkter.

Lagen om medicintekniska produkter

Lagen om medicintekniska produkter, dr en s.k. ramlag vilket innebér att
den innehaller grundldggande varderingar, mal och riktlinjer och i mindre
utstrackning detaljerade krav. Dessa finns istédllet angivna i foreskrifter.

Vad som &r en medicinteknisk produkt finns angivet i lagen (se ovan) och
de grundldggande kraven pa produkterna likasa. Saledes anges i lagens
5§, att:

En medicinteknisk produkt ska vara lamplig for sin anvindning.
Produkten &r lamplig ndr den

1. ar ratt levererad och installerad samt underhélls och anvéands i enlig-
het med tillverkarens méirkning, bruksanvisning eller marknads-
foring, och

2. uppnar de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hoga
krav pa skydd for liv, personlig sdkerhet och hilsa hos patienter,
anvindare och andra. Lag (2009:271).

Vidare anges i definitionen av medicinteknisk produkt att "fristaende
programvara dr en medicinteknisk produkt nir den enligt tillverkaren ar
avsedd att anvéandas for ett eller flera av de medicinska syften som anges
i definitionen av medicinteknisk produkt. Programvara som &r avsedd for
andra allmédnna d&ndamal &ar inte medicintekniska produkter.
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Av 9 §, Anvandning m.m, framgar att endast lampliga produkter far slap-
pas ut pa marknaden och tas i bruk i Sverige. Lagen innehéller inte nagon
konkret vagledning om vilka produkter som &r lampliga eller olampliga.
Ytterligare krav hittar man i forsta hand i Lakemedelsverkets foreskrifter
samt i harmoniserade standarder.*

Lagen om medicintekniska produkter har ocksa dndrats vad géaller 16 §,
Tystnadsplikt. Sekretessen har lattats nar det géller myndigheternas
mojlighet att ldmna ut uppgifter om de produkter, certifikat och tillver-
kare som registreras i den europeiska databasen Eudamed.

Liakemedelsverkets och Socialstyrelsens foreskrifter motsvarar EGs direk-
tiv inom det medicintekniska omradet medan de harmoniserade standar-
derna innehaller mer detaljerade krav och de aterfinns som europeiska
standard (EN-standard).

Produktsakerhetslagen

Produktsidkerhetslagen (2004:451) syftar till att varor och tjdnster som
tillhandahéalls konsumenter inte orsakar skada pa person. Lagen ar till-
lamplig pa varor och tjdnster som tillhandahalls i naringsverksamhet och
varor som tillhandahalls i offentlig verksamhet. En forutsédttning ar att
varan eller tjansten &ar avsedd for konsumenter eller kan antas komma att
anviandas av konsumenter. Nar det géller medicintekniska produkter som
ar hjalpmedel ar dessa i de flesta fall avsedda for konsumenter. Lagen gél-
ler 4ven begagnade varor dock inte de varor som tillhandahalls som anti-
kviteter eller varor som skall repareras eller renoveras innan de kan tas

i bruk. Det maste, i bdda dessa fall, klart framga vid marknadsforingen /
overlatelsen. Vad som sédgs i lagen om néringsidkare och tillverkare géller
aven for offentlig verksamhet.

Av lagen framgar att varor och tjanster ska vara sidkra vilket de &r om
det vid normal eller rimligen férutsebar anvéindning och livslangd inte for
med sig nagon risk for méanniskors hélsa och sdkerhet eller bara lag risk.
Denna risk maste dock vara godtagbar med beaktande av hur varan eller
tjansten anvinds. Den skall ocksa vara forenlig med en hog skyddsniva
néir det giller manniskors hilsa och sikerhet. Av lagen framgar bl.a. att
en niringsidkare som renoverar en vara ar att betrakta som tillverkare.

4 Harmoniserade standarder ar europeiska standarder som utarbetas pa uppdrag av EU-kommissionen.
Arbetet genomfors inom de europeiska standardiseringsorganen CEN, CENELEC och ETSI. En
harmoniserad standard kan behandla ett dvergripande @mne men ar i regel avsedd att konkretisera di-
rektivens krav for en speciell produktgrupp. Om man visar att en produkt uppfyller den harmoniserade
standarden sa uppfyller den aven de krav som finns i motsvarande direktiv. En harmoniserad standard
anger aven metoder for hur provningen av produkterna ska genomfoéras. | bil. 3 finns en Oversikt éver
arbetet med standarder inom hjalpmedelsomradet.
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En néringsidkare som ar verksam i distributionsledet och dér verksam-
heten kan paverka varans sidkerhet dr ocksa att betrakta som tillverkare.

Lag om yrkesverksamhet pa sjukvardens omrade

I lagen om yrkesverksamhet pa sjukvardens omrade, SFS 1998:531 anges
hilso- och sjukvardpersonals skyldigheter, behorigheter, begransningar for
den som inte dr hélso-och sjukvardspersonal, legitimationsregler, tyst-
nadsplikt och disciplinpafoljder. I lagen anges ocksa Socialstyrelsens till-
synsansvar och om Hélso- och sjukvardens ansvarsndmnds verksamhet.

Lagar och foreskrifter

Lagen om medicintekniska produkter
SS SF'S 1993:584

Produktsiakerhetslag
SF'S 2004:451

Lag om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvardens omrade

SF'S 1998:531

Socialstyrelsens foreskrifter om anvindning av
medicintekniska produkter i hilso och sjukvarden

SOSF'S 2008:1

Likemedelsverkets foreskrifter om aktiva medicintekniska
produkter for implantation

LVFS 2001:5

Likemedelsverkets foreskrifter om
medicintekniska produkter

LVFS 2003:11

Likemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik

LVFS 2001:7

Harmoniserade standarder

Foreskrifterna, liksom direktiven inom det medicintekniska omradet
géller alla medicintekniska produkter och deras tillbehor. Det stélls alltsa
samma krav pa ett enskilt tillbehor som pa en komplett produkt.
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Tillverkare och auktoriserad
representant

I det enhetliga regelverk som skapats inom EU har tillverkaren en mycket
viktig och central roll nir det géller produktsidkerhet och information. Det
ar darfor viktigt att klargora att det tillverkaransvar som omtalas i den
medicintekniska lagstiftningen inte bara giller den ursprunglige till-
verkaren.

I lagen om medicintekniska produkter definieras tillverkaren (2 §) som
den fysiska eller juridiska person som har ansvaret for utformning, till-
verkning, paketering och méarkning av en produkt innan den av tillverka-
ren gjilv eller av annan for tillverkarens riakning slapps ut pd marknaden
som tillverkarens produkt.

I lagen framgar ocksa att den som séatter ihop, forpackar, bearbetar, eller
mérker® en fardig produkt eller anger avsett syfte med produkten 6ver-
tar det legala tillverkningsansvaret for produkten néar den satts ut pa
marknaden. Detta géller dock inte ndr man inom ramen foér den avsedda
anvandningen anger, sitter ihop eller anpassar medicintekniska produk-
ter som redan finns pa marknaden sa att de passar en enskild brukare.

I Lékemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska produkter, LVFS
2003:11 2 § anges att:

”Auktoriserad representant ir en i gemenskapen (eller i ett tredje land
som EG har traffat avtal med om 6msesidigt erkénnande) etablerad
fysisk eller juridisk person som foretrader tillverkaren och som till-
verkaren uttryckligen utsett for detta &ndamal och som myndigheter
och instanser inom gemenskapen kan vénda sig till i stallet for till
tillverkaren i fragor som giller den senares skyldigheter enligt dessa
foreskrifter.”

5 Jamfor aven avsnittet om sparbarhet.
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Klinisk utvardering och
utvardering av prestanda

I Lakemedelsverkets foreskrifter infors ett nytt krav i bilaga 1 punkt
6. Dar framgar det att belagg for att produkten uppfyller de viasenliga
kraven maste inbegripa en klinisk utviardering. Denna utvardering ska
baseras pa kliniska data och genomforas enligt vil definierat och meto-
diskt forfarande. I foreskrifterna definieras kliniska data som:

“Information om sékerhet och/eller prestanda som hérrér fran anvand-
ning av produkten. Kliniska data hamtas fran:

— kliniska prévningar av produkten i fraga,

— kliniska provningar eller andra studier publicerade i den vetenskap-
liga litteraturen av en produkt som bevisligen kan jamstéllas med
produkten i fraga, eller

— publicerade och/eller icke-publicerade uppgifter om klinisk erfarenhet
av antingen produkten ifraga eller av en produkt som bevisligen kan
jamstillas med produkten i fraga.”

I de fall tillverkaren behover initiera en klinisk provning for att skapa
nodvindiga data ska provningen anmailas till Likemedelsverket enligt

sarskilda regler som finns pa verkets webbplats, www.lakemedelsverket.se

Tillverkaren maste genomfora en klinisk utvéardering pa alla nya medicin-
tekniska produkter oavsett produktklass. Utviarderingsresultatet ska inga

i den tekniska dokumentationen for produkten och hallas uppdaterad
genom den uppfoljning av produkternas funktion i praktisk anvindning
som ska ske. Detta géller dven produkter i klass I (de flesta hjalpmedel)
och specialanpassade produkter.

SPECIALANPASSADE MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
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Konsumentprodukter, produkter
som inte marknadsfors som
medicintekniska produkter

Forskrivning av konsumentprodukter, innebér inte att produkterna

blir medicintekniska produkter. Kraven vid forskrivning anges i Social-
styrelsens foreskrifter om anvindning av medicintekniska produkter i
Halso- och sjukvarden (2008:1) samt lokala rutiner. Nar det galler kon-
sumentprodukter far ansvarsbeskrivningarna, i forsta hand, sokas i
Halso- och sjukvardslagen samt i Lag om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade, (1998:531) samt i Socialstyrelsens foreskrifter om
ledningssystem for kvalitet och patientsdkerhet i hélso- och sjukvarden,
(2005:12). Krav pa konsumentprodukter kan finnas i EG/EU-direktiv inom
vissa omraden ex. leksaker och inom vissa produktomraden finns produkt-
standarder dar krav anges.

For produkter som inte faller under den medicintekniska lagstiftningen
giller den generella lagstiftningen tillsammans med annan lagstiftning
som géller inom det aktuella produktomradet exempelvis produktsiker-
hetslagen SF'S 2004:451 med dértill tillampliga foreskrifter samt produkt-
ansvarslagen SFS 1992:18.

Vad som hinder med produktsikerhetsansvaret da en standardprodukt/
konsumentprodukt dndras beror pa en rad faktorer:

16

Om produkten efter &ndring eller foréandrat avsett syfte fors ut pa
marknaden for att kompensera/lindra ett funktionshinder kommer den
att betraktas som en medicinteknisk produkt. Darmed giller krav pa
CE-miarkning eller om dndringen &r gjord enligt ldkares eller annan
behorig persons skriftliga anvisning och ar avsedd for enskild person
ska produkten behandlas enligt regelverket for specialanpassade
medicintekniskprodukter.

Om en brukare gar till en verkstad och ber att fa en produkt som han
sjalv dger anpassad efter sina egna 6nskeméal kommer produkten inte
att sldppas ut pa marknaden efter anpassningen. Den kommer inte
heller att "klassas om” till en medicinteknisk produkt. Eftersom for-
skrivning saknas ligger ansvaret for anpassningen utanfor varden.

Om en brukare far en specialanpassning gjord pa en produkt som
han/hon dger och diar anpassningen gors enligt en ldkares eller annan
behorig persons skriftliga anvisning ska produkten hanteras som en
specialanpassad produkt.
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* Anpassning av en bil/fordon for en person med funktionsnedséittning,
innebér inte att bilen blir en specialanpassad medicinteknisk produkt.
Kraven pa bilens utrustning, sikerhet m.m. regleras av Viagverkets
foreskrifter. Om exempelvis en eldriven rullstol &ndras for att kunna
nyttjas som forarsite i en bil 4r det en specialanpassning om inte
tillverkaren angett forutsattningarna for atgérden.

I de fall en medicinteknisk produkt (t.ex. eldriven rullstol) ingar i anpass-
ningen av bilen/fordonet ska samrad ske mellan bilanpassningsverkstad
och forskrivaren av den medicintekniska produkten. For rullstolar som
ska anviandas som forarsite i fordon kravs dispens fran Vagverket.
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Lakemedelsverkets foreskrifter
om medicintekniska produkter

Tillverkare av medicintekniska produkter &ar sedan den 14 juni 1998 skyl-
diga att CE-méirka sina produkter innan de sldpps ut pa den europeiska
(EES) marknaden om produkterna enligt definitionen 4r medicintekniska
produkter.

Grunden for mirkningen aterfinns i EG:s direktiv som beror det medicin-
tekniska omradet och som implementerats i svensk lagstiftning genom lag
(SFS 1993:584), forordning 1993:876 och Likemedelsverkets foreskrifter.
Nar det géller hjalpmedel ar det i forsta hand i Likemedelsverkets fore-
skrift (2003:11) som géller

Foreskrifterna innehaller krav som ska uppfyllas for att en medicin-
teknisk produkt ska fa CE-méarkas och sldappas ut pa marknaden.

De visentliga kraven i direktiven har skirpts och dar framgar att till-
verkaren &r skyldig att gora en risk/nytta bedomning av produkten.
Risk/nytta bedomningen ska utga fran hur produkterna ar avsedda att
anviandas och de forutsattningar som anviandaren har. Enligt foreskrif-
terna ska riskerna minimeras redan vid konstruktionen av produkten

och kvarstaende risker ska hanteras sa att de blir acceptabla med tanke
pa fordelarna for patienten. Produkterna maste darfor konstrueras sa att
risken for felanvdndning pa grund av ergonomiska egenskaper minimeras
och hansyn ska ocksa tas till anvandarnas tekniska kunskap, erfarenhet,
utbildning, traning och anvindarens medicinska och fysiska tillstand.

Riskerna med att anvinda produkten maste vara acceptabla med tanke
pa fordelarna for patienten och forenliga med hog hélso- och sékerhets-
niva.

Bakgrunden till de nya kraven &r bl.a. att en stor méangd produkter (bl.a.
hjalpmedel) anvinds av personer utanfor varden och som darfér kan antas
sakna utbildning inom produktomradet. For medicintekniska produkter,
hjalpmedel, kravs i korthet att:

¢ att produkterna ar konstruerade och tillverkade sa att de inte dven-
tyrar patienternas eller ndgon annans kliniska tillstand eller sdker-
het, nir de anviands under avsedda férhallanden, 4r underhallet och
anviands for avsedda &ndamal.

1 8 SPECIALANPASSADE MEDICINTEKNISKA PRODUKTER



¢ att risken for felanvandning pa grund av produktens ergonomiska
egenskaper och den avsedda anviandningsmiljon minskas i sa stor
utstrackning som mojligt.

¢ att hidnsyn tagits till den avsedda anviandarens tekniska kunskap,
erfarenhet, utbildning, traning och, i forekommande fall medicinska
och fysiska tillstand (produktdesign for lekmén, yrkesmén, personer
med funktionsnedséittning och andra anvéindare).

¢ produkten uppfyller de vasentliga krav som aterfinns i foreskriftens
bilaga 1.

* overensstdmmelsen med de visentliga kraven visats i enlighet med §

7

och de procedurer som beskrivs i bilagorna 2 t.o.m. 7. Valet av procedur

paverkas av produktens klasstillhorighet.
¢ att produkten har kliniskt utvarderats.

e att produkten kontinuerligt foljs upp och utvirderas utifran dess
faktiska anviandning.

* att produkten dven uppfyller kraven i andra relevanta lagar och
foreskrifter som reglerar CE-mérkning av produkter.®

¢ att markning och de bruksanvisningar som behdovs for att produkten
ska kunna provas ut och anvidndas pa ett sdkert satt ar pa svenska.

e att tillverkaren etablerar ett fungerande system for erfarenhetsater-
foring och rapportering av olyckor och tillbud. Se LVFS 2003:11
bilagorna 2 t.o.m. 7.

¢ att tillverkaren forser produkten med ett CE-mérke som tecken pa att

ovanstaende punkter dr uppfyllda och att han tar pa sig ansvaret for
produkten.

Med CE-market anger tillverkaren att produkten uppfyller kraven i
regelverket, att den &ar sdker och att han tar ansvar for produkten. Till-
verkarens ansvar giller bara da produkten anvéands och underhalls pa

det satt som anges i den information som medféljer produkten. Med andra

ord, om en produkt anvinds eller modifieras pa ett sidtt som strider mot

tillverkarens anvisningar/information upphor tillverkarens ansvar. For att
klargéra produktens anvidndningsomrade, prestanda och eventuella risker

ar det nodvandigt att tillverkaren tillhandahaller bra bruksanvisningar,
markning och annan produktinformation. Produkterna ska behalla sina
egenskaper och prestanda under hela sin avsedda livslangd.

6 Om CE-markningen inte baseras pa samtliga direktiv som kan tillampas pa en produkt ska det framga

av tillverkarens informationsmaterial enligt vilket/vilka direktiv som produkten CE-markts.
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Om tva eller flera CE-méarkta medicintekniska produkter fran samma
eller olika tillverkare sétts samman och fors ut pa marknaden for att
kompensera/lindra ett funktionshinder kommer den att betraktas som en
medicinteknisk produkt.

For att CE-méarkningen ska gélla kréavs att tillverkaren/tillverkarna i sin
information anger att kombinationen av produkterna ér tillaten och déar-
med sédker. Den sammansatta produkten ska i annat fall hanteras som en
specialanpassning eller att nadgon av tillverkarna tar pa sig ansvaret for
hela kombinationen inklusive grianssnittet/sammanséittningspunkten.

Att anvidnda en CE-méarkt produkt i strid med tillverkarens intentioner
kan innebéara direkta sikerhetsrisker.

En icke CE-markt produkt/hjalpmedel som tagits i bruk fére den 30 juni
2000 ska behandlas efter de regler som géllde fram till 31 december 1994.
Om en icke CE-méarkt produkt helrenoverats eller specialanpassats efter
den 13 juni 1998 ska den uppfylla de legala krav som géllde i foreskrif-
terna da produkten renoverades.

En medicinteknisk produkt som dr CE-mérkt ska alltid behandlas enligt
foreskrifterna.
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Begreppen marknad, avsett
andamal, att ta i bruk, hel-
renovering och rekonditionering

Genom foreskrifterna, LVFS 2003:11, har begreppen avsett dndamal,
marknad och "helrenovering” fatt en speciell betydelse. Efter den 13 juni
1998 maste alla nya eller helrenoverade medicintekniska produkter upp-
fylla foreskrifternas krav nar de slapps ut pa marknaden och tas i bruk
oavsett om det ar gratis eller mot betalning. Fér medicintekniska produk-
ter som dr CE-mérkta giller detta sedan 1 januari 1995.

Det ar darfor viktigt att definiera begreppen marknad och "helrenovering”
och att skilja helrenovering fran rekonditionering och lépande underhall.

Marknad

For tillverkare av medicintekniska produkter ar t.ex. ett landsting en
marknad. Inom ett landsting kan olika marknader uppsté om landstinget
valt att dela upp héilso- och sjukvarden pa flera namnder eller styrelser
som har ett sjalvstandigt operativt och ekonomiskt ansvar. Om lands-
tinget genom ett sérskilt beslut forklarat att t.ex. hjadlpmedelscentralen
ska vara gemensam for hela landstinget uppstar ingen ny marknad.

For ett landsting 4r en kommunal verksamhet eller en privat verksamhet
eller ett annat landsting en marknad.

Att ta i bruk

Med att ta i bruk avses nir en produkt tillhandahalls den slutliga anvén-
daren och ar fardig att for forsta gdngen anvindas pa gemenskapsmark-
naden for avsett &ndamal.

Helrenovering

Med helrenovering menas att en medicinteknisk produkt aterstalls till
nyskick pa ett sédtt som gor att dess egenskaper viasentligen forandras

pa nagon punkt eller att dess livsldngd kan férldngas utéver den som
angivits av tillverkaren. En helrenoverad produkt méaste uppfylla kraven i
Likemedelsverkets foreskrifter da den ater tas i bruk. D.v.s. den ska upp-
fylla samma krav som géller for CE-mérkning.
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Den som gor en helrenovering utan godkénnande av tillverkaren évertar
dennes ansvar for produkten och ska garantera att den uppfyller kraven
for CE-markning. Om en helrenoveringen sker i vardgivarens regi sker
detta enklast genom att produkten hanteras som en specialanpassad
produkt (2003:11,§ 2). Den som helrenoverar en produkt &r tillverkare och
produken ska CE-mirkas innan den slapps ut p4 marknaden eller tas i
bruk igen.

Om helrenoveringen sker med tillverkarens godkdnnande och i enlighet
med tillverkarens anvisningar bor denne pata sig ett fortsatt ansvar for
produkten. Detta méaste dock regleras i separata avtal.

Rekonditionering

Med rekonditionering menas att produkten aterstills till fullgott skick
inom ramen for det av tillverkaren avsedda &ndamalet. Vid rekonditione-
ring ska arbetet utforas enligt tillverkarens instruktioner och med delar/
material som uppfyller tillverkarens specifikationer. En rekonditionering
paverkar inte den av tillverkaren angivna livsldngden.

Avsett andamal

Med avsett &ndamal menas den anvindning for vilken en produkt &ar
avsedd enligt tillverkarens uppgifter pa markningen, i bruksanvisningen,
och/eller reklammaterialet.

I foreskrifterna definieras dven vissa andra viasentliga begrepp som
anvinds inom det medicintekniska omradet.

Enligt LVFS 2003:11 betyder utsldppande pa marknaden tillhanda-
hallande for forsta gangen av en medicinteknisk produkt mot betalning
eller gratis, som &ar avsedd for distribution och/eller anvandning inom
EES, oavsett om den dr ny eller helrenoverad.

Egentillverkade medicintekniska produkter

(Definieras i Socialstyrelsens Foreskrifter 2008:1) Med egentillverkad
medicinteknisk produkt avses medicinteknisk produkt som vardgivare
har tagit ansvar for som tillverkare och som konstruerats och tillverkats
for att uteslutande anvéndas i den egna verksamheten. En egentillverkad
produkt far inte 6verlatas.

http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/
Klassificering/Forhallningssatt-till-alternativa-tillbehor/
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Ansvar for medicintekniska
produkter

Lagen om medicintekniska produkter och foreskrifterna som anknyter till
lagen, faststéller att tillverkaren har det totala ansvaret for att produk-
terna ar sdkra och d&ndamalsenliga nér de slapps ut pd marknaden.

I foreskrifterna om medicintekniska produkter finns ett sextiotal vasent-
liga krav och ett antal olika procedurer for att visa att produkterna
uppfyller dessa krav. I foreskrifterna finns ocksa regler for att dela in de
medicintekniska produkterna i fyra olika klasser. Vilka procedurer en
tillverkare ska utnyttja for att visa att hans produkt uppfyller kraven
beror pa vilken klass produkten tillhor. Lagriskprodukter tillhor klass I
medan produkter som &r forenade med storre potentiella risker placeras

i klasserna Ila, IIb eller III. Observera att kraven &ar de samma oavsett
klass — produkterna ska uppfylla de viasentliga kraven och vara sdkra nér
de anvéands for sitt avsedda dndamal.

Med nagra undantag tillhor hjalpmedel avsedda for personer med funk-
tionsnedsittning klass I, d.v.s. de behandlas som lagriskprodukter. Enligt
reglerna kan tillverkare av klass I produkter, med tva undantag, sjialva
svara for hela den bedomning som méste goras innan produkten CE-
mérks och sldpps ut pa marknaden. Undantagen ar produkter som har
en inbyggd méitfunktion och produkter som levereras sterila. I dessa fall
maste tillverkaren anlita ett anmaélt organ” for att fa dessa egenskaper
verifierade innan produkten sldpps ut pa marknaden. I 6vrigt ar det bara
i de fall hjalpmedlen tillhor klass Ila eller hogre som tillverkaren maéaste
anlita utomstaende provnings- eller certifieringsorgan for att fa sina
produkter bedomda innan de sldpps ut pa marknaden.

Lagen om medicintekniska produkter stiller ocksa krav pa anvandaren
genom att den forbjuder anvdndning av olampliga eller osdkra produk-
ter. Ansvaret for detta, liksom ansvaret for underhall, ligger hos vard-
givaren (landsting, kommun etc). Ansvaret for anvdndning och hantering
av medicintekniska produkter regleras av Socialstyrelsens foreskrifter
om anvandning av medicintekniska produkter i hélso- och sjukvarden,
(2008:1). Hur de faktiska arbetsuppgifterna fordelas ska regleras av den
enskilda vardgivaren genom uppréittande av lokala rutiner. Enligt SOSF'S
2008:1(7 §) ska verksamhetschefen, efter uppdrag, gora en bedomning av

7 Opartiskt organ som ska bista tillverkaren vid verifieringen av att han uppfyller de krav fér CE-markning
som galler for hans produkter. Ett anmalt organ utses av regeringen i det land dar det ar registrerat.
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om hélso- och sjukvardpersonalens och annan bersrd personals utbild-
ningar dr adekvat mot bakgrund av den kompetens som krévs for att bl.a.
ta fram skriftliga anvisningar for specialanpassade produkter samt efter
uppdrag utse och forteckna vem eller vilka som ska fullgora uppgiften.

Tillverkarens produktsidkerhetsansvar giller sa ldnge produkten inte
forédndras och sa lange den anvinds pa det sdtt som han avsett. Nar pro-
dukten forandras eller anvéinds for ett annat &ndamal &n vad tillverkaren
har avsett sa betraktas det som en ny produkt och ansvaret 6vergar till
den som svarar for forédndringen. Ansvaret enligt produktansvarslagen
kan fordelas mellan flera olika parter, i regel foretag, som bidragit i till-
verkningen medan ansvaret enligt den medicintekniska lagstiftningen
ligger hos den som sldpper ut produkten pa marknaden. Ansvaret enligt
produktansvarslagen kan alltsa, helt eller delvis, ligga kvar hos den
ursprunglige tillverkaren d4ven om ansvaret enligt den medicintekniska
lagen overgatt till ett nytt led i formedlingskedjan.

Produktsikerhetslagen tillimpas pa varor och tjdnster i naringsverk-
samhet men endast pa varor (ej tjdnster) som tillhandahalls i offentlig
verksamhet. En forutséattning ar att varan eller tjdnsten ar avsedd for
konsumenter eller kan antas komma att anvindas av konsumenter.
Genom produktsidkerhetslagen preciseras det ansvar som uppbérs av
t.ex. distributorer. Alla ndringsidkare som renoverar t.ex. entreprenorer
som rekonditionerar hjialpmedel tiackts in. Lagen géller d4ven begagnade
varor, men inte varor som tillhandahalls som antikviteter eller varor
dir néaringsidkaren tydligt informerar om att varan skall repareras eller
renoveras innan de tas i bruk av konsumenten.

Hjalpmedelsinstitutet har tillsammans med en arbetsgrupp med
representanter fran landstingens hjialpmedelsverksamhet tagit fram en
véigledning® som kan anvidndas som ett stod for att kvalitetssdkra pro-
cessen vid forskrivning av medicintekniska produkter som hjalpmedel for
personer med funktionsnedséttning. Likasa finns Hjdlpmedelsinstitutet
webbplats www.hi.se ett dokument "Forsaljning av hjalpmedel pa hjalp-
medelscentral — om ansvarsfragor ” som i detta sammanhang ger en del
nyttig information.

8 Hjalpmedelsinstitutets skrift, Forskrivningsprocessen for hjalpmedel till personer med funktionshinder.
Best. nr: 07313
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Sparbarhet

Tillverkaren har ansvaret for att produkterna ar sidkra och d&ndamals-
enliga néar de slapps ut p4 marknaden. Tva centrala krav ar att pro-
dukterna ska var méarkta sa att det pa ett enkelt satt gar att:

* gpara tillverkaren, d.v.s. den juridiska person eller det foretag som
svarar for produkten och

e att produkten ska ga att identifiera pa ett entydigt sétt.

Inom ramen for regelverket for hanteringen av medicintekniska produkter
anges i SOSFS 2008:1 att verksamhetschefen, efter uppdrag, ansvarar for
att medicintekniska produkter som forskrivits, utlamnats eller tillforts till
patienter kan sparas. Dar anges ocksa att den som forskriver, utlimnar,
eller tillfor en medicinteknisk produkt till patient ska se till att produk-
ten registreras i vardgivarens system for underhall. I SOSFS 2008:14 (3
kap.7§) anges att uppgifter om medicintekniska produkter som forskrivits
till, utlamnats till eller tillforts till patient ska dokumenteras i patient-
journalen anges sa att sparbarhet kan uppnas..

En rekommenderad mojlighet att skapa unika produktidentiteter &r att
tillverkarna konsekvent individméarker sina produkter med GS1 kod ?
(tidigare EAN-kod) exempelvis genom en GS1 128 streckkod eller Rfid-tag.
I de flesta situationer kravs att det enskilda exemplaret kan identifieras
och att markningen darfor maste innehalla ett individnummer/serienum-
mer. Kravet pa sparbarhet gor ocksa att den som doper om produkten och/
eller &ndrar méarkningen sa att den ursprungliga sparbarheten dventyras
kommer att 6verta ansvaret for produkten (bli tillverkare).

Den dgarmérkning som ofta tillférs av vardgivaren, innan ett hjalpmedel
lamnas ut, far inte stora sparbarheten. Den far t.ex. inte ga att forvaxla
med eller délja tillverkarens mirkning med bl.a. tillverkarens namn och
adress.

For narvarande pagar bade ett nationellt och ett internationellt arbete
for att skapa riktlinjer for individméarkning, UDI, Unique Device
Identification.

S http://lwww.gs1.se
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Anpassning och
specialanpassning

Anpassning och specialanpassning ar tva viktiga begrepp som maste
skiljas fran varandra. Nedanstdende definition av begreppet anpassning
bygger inte pa nagon juridisk grund medan daremot definitionen av spe-
cialanpassning dr hamtad direkt fran Likemedelsverkets foreskrifter
om medicintekniska produkter, LVFS 2003:11. Anvindningen av begrep-
pet specialanpassning ska i fortsidttningen bara anvindas i den nedan
angivna betydelsen.

Anpassning

Med anpassning menas att en produkt justeras for att passa den aktuelle
anviandaren och att detta sker inom de ramar som tillverkaren anger. En
anpassning kan uppnas genom att hjalpmedlet forses med tillbehor som
anvisas av tillverkaren eller genom justering av instéllbara funktioner.

Om man maéste vidta atgirder som inte faller inom de av tillverkaren
angivna ramarna sa ska arbetet ske enligt nedanstaende regler for
specialanpassad produkt.

Specialanpassning

Da anvandarens behov inte kan tillgodoses genom anpassning av
befintliga produkter finns méjligheten att ta fram en produkt som
specialanpassats till den aktuelle brukaren.
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Specialanpassad produkt

I Liékemedelsverkets foreskrift (2003:111°) har skrivningen vad som ir en
specialanpassning dndrats nagot jamfort med tidigare skrivning. Saledes
anges att en specialanpassad produkt dr en produkt som tillverkats efter
skriftlig anvisning av en praktiserande lédkare, som pa sitt ansvar ger spe-
ciella konstruktionsegenskaper at produkten som &r avsedd att anvidndas
endast for en viss patient.

Den ovan ndmnda anvisningen far &ven uppréttas av en annan person
som pa grund av sina yrkeskvalifikationer 4r behorig att gora det.

Massproducerade produkter som behéver anpassas till praktiserande
ldkares eller till andra anviandares yrkesméssiga krav ska inte vara anses
vara specialanpassade produkter

Undantaget i sista stycket ovan avser produkter som anpassas for att
passa halso- och sjukvardspersonalens behov. Undantaget géller inte
produkter som anpassas for att mota patientens behov.

Av definitionen framgar att arbetet ska baseras pa en skriftlig anvisning
och att produkten ska vara avsedd for endast en namngiven patient. Det
framgar ocksa att ansvaret for produktens egenskaper ligger hos den som
utfardar anvisningen.

Ansvaret for konstruktion och tillverkning for att uppfylla anvisningen
ligger hos tillverkaren pa samma sétt som pa kommersiellt tillgdngliga
medicintekniska produkter.

Ovanstaende innebéar att en dialog mellan forskrivare och tillverkare i de
flesta fall ar nodviandig for att en for brukaren bra 16sning tillverkas. Vid
riskanalysen maste hiansyn tas till bade de risker som uppkommer i sam-
band med den tekniska losningen och de risker som kan hanforas till den
funktionella analysen. En helhetsbedomning méaste goras.

Uppfoljning och dokumentation
av specialanpassade produkter

I LVFS 2003:11, bilaga 8 anges att tillverkare av specialanpassade pro-
dukter ska ata sig att uppratta och underhalla ett system for att, folja upp

10 Begreppet specialanpassning saknas i t.ex. ELSAK-FS 1995:5, Elsakerhetsverkets foreskrifter om
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Detta innebar att det inte finns nagra maojligheter att av me-
dicinska skal &ndra kraven pa produkter som CE-markts enligt dessa foreskrifter.
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och dokumentera uppgifter och erfarenheter fran praktisk anvéandning av
specialanpassade produkter samt inféra lampliga metoder for att vidta
nodvindiga korrigerande atgirder. Atagandet innebér ocksa att under-
ratta behoriga myndigheter.

Tillverkaren av en specialanpassad produkt ska ocksa upprétta en for-
klaring som bl.a. ska innehalla information om produktidentifiering,
tillverkare med adress, vem som ér forskrivare, produktens speciella egen-
skaper som de anges i anvisningen. Likasa att produkten 6verensstammer
med de visentliga kraven, och i forekommande fall ett angivande av vilka
véasentliga krav som inte helt uppfyllts och skilen till detta. Forklaringen
ska finnas tillgénglig for aktuell brukare/patient samt atfolja produkter i
klass IIa eller hogre.

Dokumentationen ska ocksa gora det mojligt att forsta konstruktion

och forvantad prestanda hos produkten, sa att 6verrensstammelse med
kraven i regelverket kan bedomas. Forklaringen ska bevaras i minst fem
ar. Tillverkare av specialanpassade produkter ska ocksa pa begiran fran
Likemedelsverket kunna presentera en lista med de produkter som tagits
i bruk i Sverige.
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Kombination av produkter

Att for en enskild patient kombinera CE-mérkta enheter/komponenter
till ett fungerande hjdlpmedel &r inte specialanpassning om alla ingaende
delar anvinds enligt tillverkarnas anvisningar. Genom ingaende kun-
skaper om det existerande produktutbudet och en positiv instéllning hos
tillverkarna kan en stor del av de individuella anpassningarna goras
inom ramen for tillverkarnas produktdeklarationer. Det vill sédga utan att
behova tillgripa specialanpassningar.

Om personal inom hjialpmedelsverksamheterna (motsvarande) sétter ihop
CE-markta produkter som inte dr avsedda att kombineras med varandra
sa upphor tillverkarens produktséikerhetsansvar. Samtidigt 6verfors till-
verkaransvaret till den som svarar for den nya kombinationen.

Det ar alltid tillverkaren (den som svarar for CE-markningen) som ska
bedoma och deklarera hur de egna produkterna kan kombineras med
andra produkter.

Det forekommer att ett foretag séger sig ta ansvar for en kombination av
tva eller flera produkter utan att kombinationen finns angiven som till-
laten fran samtliga ingdende tillverkare. Den tillverkare som havdar kom-
pabiliteten ska kunna verifiera att kombinationen, inklusive grianssnittet,
ar sdker och att den utlovade kombinationen har utlovade prestanda.

Det forekommer att en tillverkare/leverantor sidger sig ta ansvaret for en
kombination av tva eller flera produkter utan att kombinationen finns
angiven som tillaten fran samtliga ingaende tillverkare. Den tillverkare/
leverantor som viljer detta maste se till att sdkerheten inte paverkas
och att ingen av de ingdende produkternas prestanda forsdmras nér de
anviands tillsammans. Sammanlédnkningen, granssnittet, mellan de olika
produkterna inkluderas i detta krav. Den tillverkare som havdar kom-
pabilitet och att kombinationen ar sdker, inklusive den sammanhallande
lanken samt att produkten har utlovade prestanda, ska kunna verifiera
detta. En riskanalys av kombinationen ska vara genomford.

Den nya produkten som uppstar genom kombinationen maste atfoljas av

information till anvédndaren och den personal som ska hantera produkten
i olika situationer. En korrekt information forutséatter att riskanalysen ar
genomford.

Tillverkare som har produkter som kan eller 4r avsedda for att kombine-
ras med andra tillverkares produkter bor efterstriava att reglera forhallan-
det i ett avtal, kombinationsavtal.
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Tillverkaren ska i sin bruksanvisning ange vilka kombinationsmdgjligheter
som dr lampliga. I anvisningen kan dven oldmpliga kombinationer anges.

Det ar av allmént intresse att tillverkare som tillhandahaller system av
produkter deklarerar dessa sa att de ger sa stor flexibilitet som mgjligt.
Detta for att ett sa stort antal relevanta kombinationer som mgjligt kan
uppnds inom ramen for den givna deklarationen.

Det &r ocksa onskvirt att tillverkarna i sa stor utstrackning som majligt
undviker att lasa valet av exempelvis sittdynor, déck, batterieliminato-
rer, batteriladdare, elektriska komponenter, skruvar och muttrar till ett
speciellt fabrikat. Sa langt det d4r majligt bor valet av dessa produkttyper
lamnas 6ppet, eventuellt inom ramen for en enkel specifikation eller med
hénvisning till aktuell standard.

Exempel

Om en tillverkare anger att en rullstol kan kombineras med sittdynor
som uppfyller anténdlighetskrav enlig ISO 7176-16 och har en tjocklek
understigande 100 mm sa ger detta en stor frihet vid valet av 1ampliga
sittdynor. En upprékning av tillverkarens egna sittdynor begriansar
urvalet till de angivna dynorna.
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Modulsammansatta produkter

Vid CE-mérkning av en produkt som ska/kan kombineras med andra
produkter ska tillverkaren/-na specificera vilka villkor som géller for att
dessa kombinationer ska kunna anvéndas pa ett sidkert sédtt och utan att
produkternas egenskaper forsdmras. Detta géller &ven anviandning av
tillbehor, oavsett om dessa tillfor nya funktioner och/eller 4ndrar redan
befintliga funktioner hos produkten.

Sa lange produkter kombineras enligt de anvisningar/regler som anges
av respektive tillverkare kvarstar deras produktsikerhetsansvar samt
befintlig CE-mérkning.

Kombinationer inom ramen for de anvisningar
som anges av respektive tillverkare

I méanga fall kan man uppna de funktioner som efterstriavas genom att
kombinera produkter fran en eller flera olika tillverkare. Nar CE-méarkta
produkter kombineras pa ett satt som ryms inom tillverkarnas tdnkta
anvandning sa kvarstar tillverkarnas produktséikerhetsansvar och res-
pektive CE-mérken galler. Den sammansatta produkten behover i detta
fall inte hanteras som en specialanpassad produkt. For den modulsam-
mansatta produkten ska en deklaration uppréattas (LVFS 2003:11 §8) sa
att det bl.a. framgar vilka komponenter som anvints och nér det inte ar
uppenbart d&ven hur de har kombinerats. Den brukarinformation som
komponenttillverkarna tillhandahaller ska medfélja den modulsamman-
satta produkten. Dessutom kan det kravas ytterligare brukarinformation
for att t.ex. anknyta till en speciell anvindningsmiljo.

En modulsammansatt produkt bestar alltsa av en eller flera CE-méarkta
produkter som kombinerats enligt tillverkarnas specifikationer.

En modulsammansatt produkt kan dessutom kombineras med en special-
anpassad produkt, om den motsvarar de krav som stills av tillverkaren av
ovriga komponenter.

Proteshylsor och droninsatser till horapparater

Tva vanliga exempel dir en specialanpassad komponent kommer att inga
i en sammansatt produkt ar vid utprovning och applicering av hérappa-
rater och ben- respektive armproteser. Horapparaten kompletteras van-
ligtvis med en for brukaren tillverkad unik 6roninsats och protesen maste
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kompletteras med en for brukaren tillverkad unik proteshylsa. Tillverk-
ningen av dessa komponenter maste alltsa ske utifran savil tekniska
som medicinska forutsdttningar. Detta medfor att ansvaret for funktion
och brukarens sédkerhet maste ligga hos den som tar initiativ till respek-
tive tillverkning. Dessa produkter maste hanteras som specialanpassade
produkter.

Om tillverkningen sker i enlighet med de instruktioner som ska folja med
horapparaten/protesen sa kan det fardiga hjdlpmedlet betraktas som en
modulsammansatt produkt dar tillverkarna av horapparat/proteskompo-
nenter har kvar sitt produktsidkerhetsansvar och ddar CE-méarkningarna
fortfarande ar giltiga.

For att underlédtta for de forskrivare och tekniker som ska svara for till-
verkningen av 6roninsatser och hylsor bor tillverkningsmetoder, mate-
rialval och 6vriga specifikationer samordnas inom de olika branscherna.
Utvardering av lampliga metoder, framtagande av metodbeskrivningar
bor ske i samverkan mellan berérda branschorganisationer och represen-
tanter for hilso- och sjukvarden.
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Nar produkterna
inte tacker behovet

Det kommer alltid att forekomma situationer diar de kommersiellt till-
gangliga produkterna inte ticker de faktiska behoven. Inom hjialpmedels-
omradet ar det viktigt att man dven i framtiden kan gora de individuella
losningar och specialanpassningar som krévs for att savil hjalpmedel
som “vanliga” konsumentprodukter ska kunna hanteras av den enskilde
brukaren.

Det finns inte nagot i regelverket som férbjuder specialanpassning av
hjalpmedel, ddaremot finns det krav och regler som styr hur specialanpass-
ningen ska ske for att brukaren inte ska utsittas for andra och storre ris-
ker bara for att nadgon annan &n den ursprungliga tillverkaren har dndrat
hjalpmedlet.

Rent teoretiskt kan en specialanpassning ske genom att:

¢ tillgédngliga produkter kombineras pa ett séatt som inte nagon
tillverkare tar ansvar for.

* konstruktionsméissiga ingrepp (tillagg) gors pa en fardig produkt.
¢ konstruktion och tillverkning av en ny produkt.

¢ produkten anvéinds pa ett nytt sitt eller inom ett nytt anvidndnings-
omrade.
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Krav pa specialanpassade
produkter

Vasentliga krav

Specialanpassade produkter far sldappas ut pa marknaden och tas i bruk
endast om de uppfyller villkoren i § 7 i kombination med bilaga 8. Produk-
ter i klass IIa,IIb och III ska atféljas av den forklaring som avses i bilaga 8
och som ska finnas tillgénglig for den patient som avses i den uppréattade
anvisningen.(Paragraf och bilaga aterfinns i LVFS 2003:11)

En specialanpassad produkt ska i princip uppfylla samma krav som 6vriga
Medicintekniska produkter. Det finns dock en mgjlighet att utifran medi-
cinska skél gora avsteg fran ett eller flera visentliga krav (LVFS 2003:11.
Bilaga 1). Eventuella avsteg ska dokumenteras och motiveras i den dek-
laration som ska uppriéttas for varje specialanpassad produkt. Risker ska
i forsta hand konstrueras bort och om riskanalysen visar pa kvarstaende
risker ska dessa vara funktionellt och medicinskt forsvarbara. Brukaren
ska informeras om hjilpmedlets egenskaper. Detta giller speciellt om
specialanpassningen medfort 6kade eller nya risker vid anviandningen.

Val av CE-markta eller ej CE-markta material m.m.

Det arbete som maste lédggas ner for att visa att en specialanpassad pro-
dukt uppfyller de visentliga kraven paverkas av valet av utgangsproduk-
ter. Om utgangspunkten dr en CE-méarkt produkt (enl. LVF'S 2003:11) kan
det i manga fall vara forhallandevis enkelt att analysera och dokumentera
de forandringar som specialanpassningen gett upphov till. Om utgangs-
punkten ddremot dr en icke CE-mérkt produkt (enl. LVFS 2003:11) maste
dokumentationen av specialanpassningen behandla samtliga viasentliga
krav.

Detsamma géller vid valet av material for tillverkning av 6roninsatser till
horapparater, proteshylsor, ortoser, balstod m.m. Kraven pa material som
ska inga paverkas av dess anviandning. Kraven okar t.ex. vid langvarig
kontakt med bar hud och direkt kontakt med sarig och infekterad hud.

Det kan i manga fall vara svart att visa att ett speciellt material ar
lampligt for en viss anvdndning och de metoder som behover tillgripas kan
vara orimligt komplicerade/dyra for att tillampas for en enskild special-
anpassning.
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Genom att vilja material dar tillverkaren redan verifierat dess lamplighet
kommer arbetet vid specialanpassningen att underlittas.

Markning av specialanpassade produkter

Alla medicintekniska produkter ska vara méarkta sa att de kan identifie-
ras och sa att tillverkaren kan sparas. I och med att specialanpassade pro-
dukter adr enstyckstillverkade sa innebér kravet pa identifiering att varje
enskild specialanpassning ska kunna identifieras och att méarkningen

ska medge denna identifiering. (Notera att den ursprunglige tillverka-
rens individ/serienummer kan anvindas for identifiering av special-
anpassningen). For sammansatta produkter anviands serienumret pa den
av tillverkaren angivna basenheten. For en rullstol ar det i regel chassiet.

En specialanpassad produkt ska dessutom mérkas med orden ”Specialan-
passad produkt”. Markningen skiljer sig i 6vrigt inte fran den som géller
generellt enligt de vasentliga kraven i LVFS 2003:11 bilaga 1 punkt 13.

Specialanpassad produkt Nr: 321
Hjalpmedelscentralen i X-képing
Box 123

123 45 X-Képing

Brukarinformation

Den som upprittat anvisningen for en specialanpassad medicinteknisk
produkt svarar ocksa for att brukaren far nodvéandig kunskap om pro-
dukten, dess funktion och dess egenskaper. Brukaren ska kunna hantera
och anvianda hjalpmedlet pa sakert satt. (LVFS 2003:11, bilaga 1, punkt
13). Kraven pa denna information skiljer sig inte fran évriga medicin-
tekniska produkter eller de som stélls pa konsumentprodukter.

Om en kommersiellt tillgdnglig produkt specialanpassas och den
ursprungliga produktens informationsmaterial anvénds bor en komplett
bruksanvisning lamnas ut dér det ar:

* markerat (inte klippt och klistrat) de avsnitt som inte géller och dar
det ar infort hanvisningar till eventuella ersédttningsavsnitt.

¢ kompletterat med den information som behoévs med tanke pa special-
anpassningen. Kompletteringarna gors lampligen som bilagor till den
ursprungliga bruksanvisningen.

Varje del av informationsmaterialet ska méarkas sa att det kan identifieras
och kopplas ihop med ritt specialanpassning.

SPECIALANPASSADE MEDICINTEKNISKA PRODUKTER 35



Det ar viktigt att det framgar hur specialanpassningen har paverkat
produkten och vem som uppréittat anvisningen.

Produkten kan dessutom behéva forses med kompletterande méarkning,
t.ex. varningstexter och/eller anvisningar.

En specialanpassad produkt ska inte vara CE-markt

Nar en produkt som bestar av en enda del har specialanpassats ska dess
CE-maérke tas bort, eller doljas med den ovan beskrivna etiketten for
specialanpassning.

For sammansatta produkter som bestar av flera fran borjan CE-mérkta
moduler/produkter kan man gora pa foljande satt:

* Om samtliga enheter ingar i ett system som kan kombineras med var-
andra och specialanpassningen bestar i en forandring av en av dessa
enheter sa racker det med att avldgsna, eller dolja, CE-mérket pa den
specialanpassade enheten och pa produktens basenhet.!

* Om specialanpassningen uppnds genom anvindning av en “otillaten”
enhet, t.ex. ett fotstod fran en annan tillverkare, ska CE-méarket
avlédgsnas, eller doljas, pa denna enhet och fran den enhet som den
ansluts till. Dessutom ska CE-mérket tas bort, eller doljas, fran
produktens basenhet.

* Om specialanpassningen uppnas genom kombination av enheter som
inte ar avsedda att kombineras ska CE-méarket avldgsnas, eller doljas,
pa samtliga dessa enheter. Dessutom ska CE-méarket tas bort, eller
doljas, fran produktens basenhet.

* Om specialanpassningen uppndas genom att en produkt anviands pa
ett icke avsett sitt ska all CE-markning avldgsnas, eller doljas.

I enstaka fall kan det vara svart, eller omgjligt, att ta bort eller dolja det
ursprungliga CE-mérket. I dessa fall anses specialanpassningsetiketten ta
over CE-mirket.

Registrering av tillverkare

Tillverkare av medicintekniska produkter ska vara registrerade hos
Lakemedelsverket (LVFS 2003:11, §9). Med tillverkare avses bl.a. de
verkstader eller andra enheter som konstruerar och/eller tillverkar

" Enligt HSS rapport nr 21 om anvandning av streckkoder pa medicintekniska produkter ska tillverkare
av sammansatta produkter utpeka en av de ingaende delarna som basenhet. Serienumret for basen-
heten kan darefter anvandas for identifiering av den sammansatta produkten.
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specialanpassade produkter. Hjalpmedelscentraler, syncentraler, horcen-
traler, ortopedtekniska avdelningar berors liksom fristaende verkstéader
som tillverkar specialanpassade produkter.

Ansokan om registrering ska goras till Likemedelsverket pa blanketten,
”Ansokan om registrering av tillvekningsverksamhet”.

Blanketten kan laddas ner fran Likemedelsverkets webbplats
(http://www.lakemedelsverket.se). Den kan ocksa bestéllas fran Lake-
medelsverket via telefon, 018/17 46 00.

Registrering av specialanpassade produkter

Varje tillverkare (landsting, kommun, foretag etc.) som specialanpas-

sar hjalpmedel ska ha ett system for uppf6ljning och registrering av
specialanpassade produkter (se ovan). Systemet ska anvindas for regist-
rering av varje enskild specialanpassning och vara utformat i enlighet
med kraven i SOSFS 2005:12, "Socialstyrelsens foreskrifter om lednings-
system for kvalitet och patientsédkerhet i hédlso- och sjukvarden.

Enligt SOSFS 2008:1 Om anvéndning av medicintekniska produkter i
hilso- och sjukvarden har vardgivaren ansvaret for att lagen om medicin-
tekniska produkter efterlevs och ska skriftligen dokumentera uppgift om
ansvarig person och géllande rutiner. I rutinerna ska rétten att forskriva
hjalpmedel och ratten att uppréitta anvisning for specialanpassning av
hjalpmedel regleras.

Dokumentation

Dokumentationen ska innehalla tillverkarens namn och adress och en
sddan beskrivning som gor det majligt att forsta konstruktion, tillverk-
ning och prestanda hos produkten inklusive forviantade prestanda.

Tillverkare av specialanpassade produkter ska ocksa ata sig att folja upp
och dokumentera erfarenheter fran praktisk anviandning av specialan-
passade produkter i enlighet med kraven i LVFS 2003:11 bilaga 8. Doku-
mentationen ska ocksa innefatta beskrivning av produktens speciella
konstruktionsegenskaper, riskanalys, forklaring, rutiner, atgarder m.m.
for att fa en samlad bild av produkten. Pa begéaran av Likemedelsverket
ska dven tillverkare av specialanpassade produkter kunna presentera en
lista 6ver produkter som tagits i bruk.

En effektiv dokumentation bor efterstravas déar t.ex. upprepningar i flera
led undviks. Det ar t.ex. inte nodvandigt att vid en specialanpassning upp-
repa den tekniska dokumentation som finns i tidigare led. Dokumenta-
tionsrutinerna ska utformas i enlighet med kraven i SOSFS 2005:12,
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”Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for kvalitet och patient-
sdkerhet i hilso- och sjukvarden”.

Dokumentationen ska kunna aterfinnas via patientjournalen och via den
markning som finns p& produkten. All information behover inte finnas
samlad pa en plats, men den ska pa anmodan fran Lékemedelsverket
kunna plockas fram inom rimlig tid. Den information som aterfinns i
bilaga 1 ska finnas tillgénglig hos vardgivaren, och férvaras i enlighet med
dennes skriftliga rutiner. Mer omfattande ritningsunderlag, berakningar
och liknande kan med fordel arkiveras hos den som utfort det tekniska
arbetet. Det &r alltid den som uppréattat anvisningen for specialanpass-
ningen som svarar for att den samlade informationen uppfyller foreskrif-
ternas krav, oavsett var den forvaras.

Dokumentationen ska enligt LVFS 2003:11 bevaras i fem ar. En produkt
har ofta en livsldngd som &r betydligt ldngre &n fem ar och de medicin-
ska effekterna av ett fel kan visa sig efter lang tid. Dokumentationen bor
darfor sparas betydligt ldngre tid 4n de fem ar som anges i den medicin-
tekniska lagstiftningen. Vi rekommenderar fem ar efter det att produkten
skrotats, dock minst tio ar.

Exempel pa arbetsgang och dokumentation

Nedan foljer en skisserad arbetsgang som anvéints som utgangspunkt for
hur de olika uppgifterna placerats i det presenterade blankettexemplet,
Bilaga 1.1, 1.2, 1.3. I anslutning till varje steg i arbetsgangen anges vilken
dokumentation som bor beaktas.

1.1 Specialanpassad produkt — Anvisning
1.2 Specialanpassad produkt — Teknisk dokumentation

1.3 Specialanpassad produkt — Bruksanvisning

1. Forskrivning av hjidlpmedel som kan leda till specialanpassning

Forskrivaren utreder mojligheten att tillgodose brukarens behov med till-
gangligt hjalpmedelssortiment med hénsyn till funktionella, medicinska,
ekonomiska och eventuellt andra 6verviaganden. D& behoven inte kan
tillgodoses med existerande hjdlpmedel kan en specialanpassning 6verva-
gas. Ett forsta led ar att beskriva brukarens behov inklusive den funktion
som maste tillgodoses genom specialanpassning. Beskrivningen kan vara
utformad i funktionella och/eller tekniska termer. Under beskrivnings-
arbetet bor en preliminér riskanalys genomforas.

Det ar viktigt att ha tillgang till savél teknisk, funktionell och medicinsk
kompetens.
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Resultatet av denna bedomning ar uppréattandet av den anvisning som
ska utgora grunden for specialanpassningen.
Anvisningen ska innehalla™

e Forskrivet hjalpmedel. I det fall specialanpassningen ska utga fran ett
redan forskrivet standardhjalpmedel anges dess produktnamn, typ-
beteckning och/eller artikelnummer.

¢ Patientens namn och personnummer.

¢ Namn och adress till den som uppréttat anvisningen samt dennes
underskrift.

* Specialanpassningens syfte.
* Produktens speciella konstruktionsegenskaper.

* Preliminéir riskanalys.

2. Konstruktion och tillverkning

Konstruktion och tillverkning baseras pa den ovan uppréttade anvis-
ningen. Konstruktion och tillverkning, sker i dialog med den som upp-
rattat anvisningen och att oférutsedda effekter beaktas i ett sa tidigt
skede som mojligt.

Teknisk dokumentation
* Ritningar och annat konstruktionsunderlag tas fram.
* "Teknisk” riskanalys baserad pa de tekniska atgdarder som vidtagits.

Riskanalysen ska baseras pa de vasentliga kraven i LVFS 2003:11 och
identifiera avsteg fran dessa.

¢ Brukarinformation inklusive anvisning for underhall och kontroll.

¢ Namn och underskrift av den som utfort specialanpassningen.

Vid enklare specialanpassningar riacker i regel den blankett som ater-
finns i bilaga 1.1. Vid tekniskt mer kriavande specialanpassningar bor
dokumentationen kompletteras med en teknisk dokumentation enligt
bilaga 1.2.

3. Godkannande och leverans

Specialanpassningen levereras till den som uppréttat anvisningen och
som ansvarar for den slutliga riskanalysen bestdende av den preliminéra,
funktionella respektive tekniska riskanalysen samt utformning av
brukarinformation (inklusive traningsprogram).

2 Observera att delar av anvisningen kan omfattas av sekretess.
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Da dessa steg genomforts ska den som utfirdat anvisningen med sin
namnteckning godkidnna det genomforda arbetet.

Dokumentation

* Riskanalys och dokumentation av avsteg fran visentliga krav inklusive
resultat fran genomford provning/utvardering.

* Risk/nytta bedomning.

* Brukarinformation inklusive ldmpliga delar av den information som
finns i den tekniska dokumentationen. Bl.a. innehallande en beskriv-
ning av avsett syfte, kvarstdende risker, krav pa underhall och service.

* Traningsprogram.

* Beskrivning av procedur for uppféljning och erfarenhetsaterforing.

* Behov av kompletterande insatser, t.ex. installation av jordade eluttag.

* Godkéannande och signering.

4. Arkivering av dokumentation

Den samlade dokumentationen ska kunna sparas fran tva olika utgangs-
punkter, dels fran patientjournalen dels fran det specialanpassade
hjalpmedlet. For detta kravs att alla delar av dokumentationen och
hjdalpmedlet ges identitetsnummer som mdojliggor denna sparning.

I de fall dokumentationen arkiveras pa olika platser ar det viktigt att
det skapas hédnvisningar mellan de olika delarna. Mer omfattande
ritningsunderlag, berdkningar och liknande teknisk dokumentation kan
exempelvis arkiveras hos den som utfort det tekniska arbetet och doku-
menten ska kunna sparas.

Leverans till brukare

Enligt vardgivarens rutiner.

Uppfoljning

Enligt vardgivarens rutiner.

Anmalningsplikt vid olyckor och tillbud

Vardgivaren ska utse en person som svarar for att olyckor och tillbud med
medicintekniska produkter inklusive specialanpassade medicintekniska
produkter snarast anmaéls till Likemedelsverket och till tillverkaren
(SOSF'S 2008:1).
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De héandelser med medicintekniska produkter som ska anmaélas ar:

* de som orsakar en patient, en anvidndares eller nagon annans dod,

* de som orsakat att en patient, en anviandare eller ndgon annan fatt sin
héilsa allvarligt forsamrad, eller

* de som kunnat orsaka en patients, en anvidndare eller ndgon annans
dod eller att en patient, en anvidndare eller ndgon annan kunnat fa sin
héilsa allvarligt forsamrad.

Genom utformning av rutiner och instruktioner ska vardgivaren se till
att berord personal far kinnedom om vem som svarar for denna uppgift.
(SOSF'S 2005:12), Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for
kvalitet och patientsdkerhetssystem i hélso- och sjukvarden).

Anmailan enligt Lex Maria

Enligt kap.6, i lagen om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens
omrade (SFS 1998:531) ska vardgivaren anmaéla till Socialstyrelsen om en
patient i samband med vard, behandling eller undersokning har drabbas
av, eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom.

Enligt kap.2, 7§ i samma lag ar all hélso- och sjukvardspersonal skyldig
att rapportera till vardgivaren om en patient i samband med hélso- och
sjukvard drabbas av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada
eller sjukdom.

Socialstyrelsen har gett ut foreskrifter och allmidnna rad om Anméalnings-
skyldighet enligt Lex Maria, SOSF'S 2005:28 och i SOSF'S 2005:12, Led-
ningssystem for kvalitet och sékerhet i hélso- och sjukvard, 6§ anges dven
att rutiner skall finnas for avvikelsehantering.
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Ateranvandning av
specialanpassad produkt

Ingen utom den ursprunglige tillverkaren kan "aterstilla en CE-mérkt
produkt”. Om vardgivaren, eller ndgon annan, aterstéller en produkt utan
tillverkarens medgivande sa 6vertar denne ansvaret for produkten Detta
innebér att produkten maste betraktas som en ny produkt och foras ut till
anvandning som en

* helt ny produkt som CE-méirkts av den nye tillverkaren,
¢ egentillverkad produkt eller

* ny specialanpassning.

I manga fall har en tidigare specialanpassning inte haft nagon direkt
paverkan pa produkten eller dess fortsatta anviandning. Det borde déarfor
vara mgjligt att komma 6verens med olika tillverkare om ett system for
hur produkterna ska kunna aterforas i cirkulationen pa ett smidigt sétt.

Hjalpmedelsinstitutet och representanter fran landstingens hjalp-
medelsverksamhet har utarbetat en mall for ett auktorisationsavtal
som kan anvidndas av hjalpmedelstillverkare/leverantor och sjukvards-
huvudmaénnens hjalpmedelsverksamhet. Avtalet kan vara utgéangs-
punkten for att reglera aterstillande av specialanpassade produkter.
Auktorisationsavtalsmallen finns att ladda hem pa:
www.hi.se/auktorisationsavtal
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Bilaga 1.1 (1)

Specialanpassad produkt Arendenummer
Anvisning
Hjilpmedel Upprittade bilagor
Produkt och fabrikat
Typbeteckning/Artikelnr Serient/ID-nr

Specialanpassningens ID-nr

Specialanpassningen ir avsedd f6r brukare

Namn

Personnummer

Anvisningen har upprittats av

Namn Titel

Virdenhet Telefon

Datum och namnteckning

Specialanpassningens syfte

Vad som ska uppnés beskrivs med funktionella eller tekniska termer

Teknisk dokumentation (med bild, ritning etc.)
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Bilaga 1.1 (2)

O Teknisk dokumentation se bilaga

Kvarstiende risker

O Specialanpassningen medfor ej nigon risk for brukaren eller dennes omgivning

O Riskanalys se bilaga

Brukarinformation

Information som ska ges till brukare och/eller personal:

O Brukarinformation se bilaga

Anmirkningar och 6vriga kinnetecken

O Den specialanpassade produkten har forsetts med etikett/etiketter ”Specialanpassad produkt”,
CE-mirket/mirkena har déljts eller tagits bort enligt anvisning.

Specialanpassning utford av Specialanpassning godkind av
Datum och namnteckning Datum och namnteckning
Namnfértydligande Namnfértydligande
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Bilaga 1.2 (1)

Specialanpassad produkt Arendenummer (se anvisning)
Teknisk dokumentation

Hjilpmedel

Produkt och fabrikat Typbeteckning/Artikelnr Serienr/ID-nr

Specialanpassningens ID-nr

Specialanpassningen ir avsedd f6r brukare

Namn Personnummer

Anvisningen upprittad av

Namn Titel

Virdenhet Telefon

Teknisk dokumentation (med bild, ritning etc.)
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Bilaga 1.2 (2)

Kvarstiende risker

O Specialanpassningen medfér ej ndgon risk for brukaren eller dennes omgivning

O Specialanpassningen medfér nedan angiven risk/angivna risker for brukaren eller dennes omgivning
O 1 Tyngdpunke O 2 Stabilitet O 3 Hillfasther O 4 Hindertagning/Framkomlighet
O 5 Hastighet O 6 Klamrisk (O 7 Elektricitet (O 8 Installation O 9 Annan

Beskrivning av kvarstdende risker O Riskanalys se bilaga

Tekniska begrinsningar

Information som ska ges till den som upprittat anvisningen, brukare och/eller personal.

Underhill och kontroll

Behov av teknisk forebyggande kontroll eller service samt vad som ska kontrolleras/tgirdas

O 1 ggr/ar O 1 ggr/ O var :e driftstimme

O Den specialanpassade produkten har forsetts med etikett/etiketter ”Specialanpassad produkt”,

CE-mirket/mirkena har déljts eller tagits bort enligt anvisning.

Specialanpassning utférd av

Datum och namnteckning

Namnfortydligande
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Specialanpassad produkt

Bilaga 1.3 (1)

O Kompletterar

Br uksanvisning bruksanvisning
O Ny bruksanvisning
Hjilpmedel
Produke och fabrikat Typbeteckning Serient/ID-nr

Specialanpassningens ID-nr

Specialanpassningen ir avsedd for brukare

Namn Personnr
Anvisningen har upprittats av

Namn Titel
Virdenhet Telefon

Anvindningsomrade/Syfte

Begrinsningar och varningar

Begrinsningar vid t.ex. instillningar, anvindning, transport och férvaring
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Bilaga 1.3 (2)

Forts

Skétsel och underhall

Vid fragor kontakta

Namn/vardenhet Telefon
Namn/virdenhet Telefon
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Referenslista samt vissa andra lagar,
forordningar och foreskrifter m.m.

SFS 1982:534
SFS 1992:18
SFS 2007:1091
SFS 1992:1534
SFS 1993:584
SFS 1998:531

SFS 2004:451
LVFS 2001:5

LVFS 2001:7

LVFS 2001:8

LVFS 2003:11

LVFS 2009:18

SOSF'S 2008:1

SOSFS 2008:14

SOSFS 1997:8

SOSFS 1997:10

Halso- och sjukvardslagen
Produktansvarslagen

Lag om offentlig upphandling

Lag om CE-mérkning

Lag om medicintekniska produkter

Lag om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade

Produktsiakerhetslagen

Lakemedelsverkets foreskrifter om aktiva medicin-
tekniska produkter for implantation

Lakemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik

Lakemedelsverkets foreskrifter och allménna rad
om tillverkarens skyldighet att rapportera olyckor
och tillbud med medicintekniska produkter

Lakemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska
produkter

Foreskrifter om dndring i Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska
produkter

Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad om
anviandning av medicintekniska produkter i hélso-
och sjukvarden

Informationshantering och journalféring i hélso- och
sjukvarden

Socialstyrelsens allmidnna rad Verksamhetschef
inom halso- och sjukvarden

Socialstyrelsens allmidnna rad om medicinskt
ansvarig sjukskoterska i kommunernas héilso-
och sjukvard
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SOSFS 1997:14

SOSF'S 2005:12

SOSF'S 2005:28

SS-EN ISO 14971

SS-EN 60601

SS-EN 980

Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad om
delegering av arbetsuppgifter inom hélso-
och sjukvarden

Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for
kvalitet och patientsidkerhet i hélso- och sjukvarden

Anmailningsskylighet enligt Lex Maria

Medicintekniska produkter — Tillamplig av ett
system for riskhantering for medicintekniska
produkter

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk
(ett flertal olika standarder)

Grafiska symboler for mérkning av medicintekniska
produkter
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Specialanpassade medicintekniska produkter

Hjalpmedel for personer med funktionsnedsattning 2010

Denna viagledning ar ett redskap for dig som forskriver, utfor
specialanpassningar eller har ansvaret for medicintekniska
produkter.

Fran och med den 21 mars 2010 géller ett nytt medicintekniskt
regelverk, en f6ljd av revideringen av EU:s medicintekniska
direktiv. Revideringen ér relativt omfattande. Nytt 4r bland
annat att alla medicintekniska produkter ska genomga en
klinisk utvardering. Kraven pa uppfoljning och dokumentation
har forandrats och skrivningen har fortydligats pa ett antal
omraden till exempel for tillbehor.

Langst bak i viagledningen finns mallar att anvéanda vid doku-
mentation av specialanpassningar och exempel pa arbetsgang.

Hjalpmedelsinstitutet ar ett nationellt kunskapscentrum inom
omradet hjalpmedel och tillganglighet fér manniskor med
funktionsnedsattning.

Hjalpmedelsinstitutet arbetar for full delaktighet och jamlikhet
genom att medverka till bra och sakra hjalpmedel, en effektiv
hjalpmedelsverksamhet och ett tillgangligt samhalle.

Hjalpmedelsinstitutets verksamhet omfattar:

* provning och stdd vid upphandling av hjalpmedel
« forskning och utveckling

* utredningsverksamhet

» utbildning och kompetensutveckling

* internationell verksamhet

* information och kommunikation.

Hjalpmedelsinstitutets huvudman ar staten och Sveriges Kommuner
och Landsting.

Box 510, 162 15 Vallingby

Tfn 08-620 17 00

Fax 08-739 21 52

Texttfn 08-759 66 30

E-post registrator@hi.se  Artikelnummer
Hjdalpmedelsinstitutet Webbplats www.hi.se 09312
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