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Syfte
Denna rutin syftar till att tydliggora forskrivares del i beddémning, initiering, tillverkning och
uppfdljning av specialanpassad produkt vid Hjalpmedelscentrum i Halland.

Rutinen baseras pa den regionala rutinen Specialanpassning av medicintekniska produkter.
Som stdd i arbetet har vagledningen
Specialanpassade medicintekniska produkter (skr.se) anvants.

Om befintligt sortiment av hjalpmedel eller dess tillbehor av ndgon anledning inte kan
tilgodose brukarens behov finns maojlighet att specialanpassa ett hjalpmedel.

Specialanpassning

Specialanpassning innebar att man gor ingrepp eller tillagg pa en medicinteknisk produkt,
kombinerar produkter pa ett satt som tillverkaren inte avser, anvander produkten pa ett nytt
séatt eller inom ett nytt anvandningsomrade som tillverkaren inte avsett.

Tillverkaren av specialanpassade produkter star under samma krav som tillverkare av CE-
markta produkter.

En specialanpassad medicinteknisk produkt ar en produkt som tillverkats efter skriftlig
anvisning fran en person som genom sina yrkeskvalifikationer ar behérig enligt nationell ratt
och som:
- pasitt ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper at produkten som
- ar avsedd att anvandas endast for en viss patient och uteslutande for dennes
individuella forhallanden och behov.

Kompetens

For att vara behorig att utfarda en anvisning for specialanpassad produkt kravs att personen
ar behorig forskrivare inom aktuellt produktomrade enligt faststéllda vardriktlinjer samt har
genomgatt Hjalpmedelscentrum Hallands utbildning Specialanpassningar hjalpmedel.

Beddmning infor beslut om tillverkning av specialanpassad produkt

Innan specialanpassning av en produkt paborjas ska forskrivaren utreda om brukarens
behov kan tillgodoses med hjalpmedel inom och utanfor befintligt sortiment utan att
specialanpassning gors. Hansyn ska tas till funktionella, medicinska, hanteringsméassiga och
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ekonomiska 6vervaganden. Forskrivare tar kontakt med hjalpmedelskonsulent for radgivning.
Vid behov deltar aven hjalpmedelstekniker i utredningen.

Anpassning inom CE-méarkning
Anpassning ar nar man individanpassar en medicinteknisk produkt utifran tillverkarens
bruksanvisning med eventuella tillbehér som tillhér produkten.

Anpassning kan aven innebéara att tillverkaren i sin skriftiga dokumentation ger sitt
godkannande att gora viss averkan pa produkten utan att det paverkar CE-markningen.
Exempel pa averkan kan vara att kapa ett nackstodsstag eller sdga i en dyna.

Kombinationer

For att kombinera produkter fran olika tillverkare kravs att man som anvandare
sakerstaller pa vilket satt det kan goras. Lakemedelsverket beskriver detta pa
Kombination av produkter | Ldkemedelsverket (lakemedelsverket.se)

Det ar endast tillverkaren som kan godkanna kombinationer mellan produkter.

Om en produkt helt eller delvis ar avsedd att kombineras med andra produkter ska detta
anges i beskrivningen i bruksanvisningen fran nagon av tillverkarna. Det ar inte tillrackligt att
det namns muntligt vid besok eller i telefon. CE-markningen for de bada produkterna forblir
intakt.

Vissa tillverkare upprattar kombinationsavtal. Dessa ska enbart ses som en
overenskommelse mellan tillverkare och ar endast giltiga om kombinationen har stod i
bruksanvisningen.

Om en kombination inte har stod av det som framgar i bruksanvisning eller motsvarande
skriftlig information ska kombinationen hanteras som en specialanpassad produkt.

Felaktig anvandning

Om en forskrivare eller annan person anvander produkter pa ett satt som inte ar inom ramen
for avsedd anvandning réknas det som felanvandning. Vid felanvandningar tar
ursprungstillverkaren inget ansvar for produkten. Om det finns behov av att anvénda
produkten utanfor enligt bruksanvisning avsedd anvéandning ska detta hanteras som en
specialanpassning.

Arbetsgang vid beslut om specialanpassning

Om forskrivare och hjalpmedelskonsulent inte ser nagon losning inom CE-markning
kontaktar hjalpmedelskonsulent hjalpmedelstekniker med behdrighet for specialanpassningar
for dialog om att ga vidare med specialanpassning genom att lagga till tekniker som resurs
pa aktuell aktivitet. Hjalpmedelstekniker tar sedan kontakt med forskrivare.
Hjalpmedelstekniker och forskrivaren beslutar gemensamt om det ar aktuellt att ga vidare
med specialanpassningen.

Anvisning
Om en specialanpassning bedéms som aktuell mailar tekniker dokument fér anvisning till
férskrivaren som fyller i den med stdd av tekniker.
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| anvisningen ska vilket behov som ska uppfyllas, mal och syfte med atgarden och annan
viktig information om hjalpmedelsanvandaren och omgivningsfaktorer anges. Det ska &ven
goras en funktionell riskanalys.

Vid behov bokas en utprovning tillsammans med hjalpmedelstekniker och vid behov aven en
hjalpmedelskonsulent.

Forskrivaren skickar in anvisningen genom att bifoga den i arbetsorder i webSesam. Ange
aktivitetstyp Web Specialanpassning.

Tillverkning

Hjalpmedelstekniker tillverkar produkterna enligt dialog med forskrivaren. Riskanalys gors
I6pande under tillverkning. Beddms riskerna med produkten éverstiga nyttan for brukaren
avbryts tillverkningen och forskrivaren ska vélja alternativ [dsning.

Arbetstid, material och resor fér specialanpassningen debiteras sjukvardshuvudmannen.

Den specialanpassade produkten och Iostagbara tillbehér marks med etikett
"Specialanpassad produkt” och visas som specialanpassad pa individkortet i Websesam.

Leverans av specialanpassad produkt

Nar den specialanpassade produkten ar klar, kontaktar hjalpmedelstekniker forskrivare for
leverans av produkten. Den specialanpassade produkten lamnas alltid direkt av tekniker till
forskrivare, ofta i samband med utprovning.

Tillsammans med produkten féljer ett tillagg/andring till bruksanvisning. Den ersétter eller
kompletterar hjalpmedlets bruksanvisning fran ursprungstillverkare. Det medféljer aven en
forklaring som intygar att produkten ar tillverkad utifrdn anvisningen och att tillverkningen
uppfyller kraven i lagstiftningen. Genom att ta emot produkten godkanner forskrivaren
tillverkningen av den specialanpassade produkten.

Vid leverans och utprovning till brukaren ansvarar férskrivaren enligt férskrivningsprocessen
for att prova ut produkten till brukaren och att produkten ar lAmplig for brukaren. Forskrivaren
ansvarar aven for att bruksanvisning lamnas till brukaren och att denne far nédvandig
kunskap om produkten, dess funktion, egenskaper, begransningar och instruktioner for
anvandning sa att produkten anvands pa ett sakert satt.

Uppfdljning

Forskrivare ansvarar for en uppféljning av den specialanpassade produkten.
Uppfoljningsenkéat som finns pa Specialanpassningar - Vardgivare (regionhalland.se) ska
skickas in av forskrivare inom 3 manader eller annan tidpunkt enligt dverenskommelse med
tillverkande tekniker genom att bifoga uppféljningsblankett som en bilaga i aktivitetstyp
anpassning/montering. Uppfdljningen ska ge svar pa om den specialanpassade produkten
har uppnatt avsett syfte, om den anvands pa ett sakert satt och om nya risker har upptackts.
Uppfdljningsenkat kan vid behov aven skickas in flera ganger under produktens livslangd.

Hjalpmedelstekniker tar vid behov beslut om regelbundet forebyggande underhall pa
produkten. Detta framgar i aktuella fall i tillagget till bruksanvisning.

Om férskrivare vid uppféljning upptacker brister i produkten ska en arbetsorder goras till
tekniker. Vid skada eller risk for skada pa person ska hjalpmedlet om mgjligt inte anvandas
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och en avvikelse ska skickas till Hjalpmedelscentrum Avvikelser och reklamation -
Vardgivare (regionhalland.se)

Forskrivare ansvarar aven for éverrapportering enligt foérskrivningsprocessen vid byte av
arbetsplats eller om ansvaret for brukaren gar 6ver till annan vardgivare.

Vidare anpassningar av en specialanpassad produkt

Om behov uppstar av anpassningar eller montering av tillbehtr pa den specialanpassade
produkten som ligger utanfor tillagg till bruksanvisningen ska alltid tekniker kontaktas for att
bedoma om den onskade atgarden paverkar eller paverkas av specialanpassningen.

Nar behovet upphor

Nar behovet av den specialanpassade produkter upphdr ska den returneras till
Hjalpmedelscentrum.
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