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Forordning om medicintekniska produkter
(2017/745, MDR)

Information till forskrivare fran Hjalpmedelscentrum i Halland
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Majoriteten av de hjalpmedel som forskrivs i Halland ar medicintekniska produkter.
Tillverkning och hantering av dessa styrs av EU-forordningen MDR 2017/745.

Regelverket staller harda krav pa produkter och de som hanterar produkterna (bland
annat tillverkare, leverantorer och hjalpmedelsverksamheter) i syfte att produkterna ska
vara sakra for anvandaren. Det finns bland annat krav pa att veta var i kedjan
produkterna finns och att information om eventuella risker vid anvandande finns

tillganglig.
| lagstiftningen tydliggors aven vad som raknas som medicinteknisk produkt.
Exempel pa produkter som raknas som medicintekniska ar produkter dar tillverkaren har

angett att syftet med anvandning ar diagnos, overvakning, behandling, lindring av eller
kompensation for en skada eller funktionsnedsattning eller sjukdom.

Lagstiftningen innefattar bade fysiska och elektroniska produkter och programvaror dar
syftet med anvandandet overensstammer med MDR.
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| lagstiftningen tydliggors olika aktorers roller i leveranskedjan.
Hjalpmedelscentrum ar oftast distributor eftersom vi kdper hjalpmedel fran en tillverkare
eller importor och sedan levererar vidare till forskrivare eller annan verksamhet.

Gemensamt for distributor, forskrivare och anvandare ar att de ska folja tillverkarens
anvisningar for hur produkter ska hanteras och anvandas.

Distributor

Forskrivare

Anvandare
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Skyldigheter for tillverkare:

« De ska vara registrerade som tillverkare av medicintekniska produkter.

« De ska kunna visa att de har kompetens inom foretaget for att kunna hantera
medicintekniska produkter.

» De ska ange syfte och avsett andamal med produkten.

» De ska tillhandahalla bruksanvisning pa svenska (om produkten saljs i Sverige) och
ska vid behov uppdatera bruksanvisningen.

» De ska testa produkterna for att sakerstalla att de uppfyller det de pastar att de gor.
Beroende pa typ av produkt kan leverantoren antingen gora detta sjalv eller ta hjalp
av annan.

* De ska hantera avvikelser och overvaka hur produkterna fungerar i praktiken.
« De ska kunna spara till vem de har levererat vilken produkt.

Med importor menas det foretag som koper in en medicinteknisk produkt fran ett land
utanfor EU. Det foretaget ansvarar da for att produkterna uppfyller kraven i MDR for att fa
saljas inom EU.
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Skyldigheter for distributorer:

De ska hantera produkterna enligt tillverkarens anvisningar. Det galler t.ex.

lagerhallning, rekonditionering, forebyggande underhall och reparationer.

De ska hantera avvikelser pa produkter. Bade internt och mot Lakemedelsverket och

tillverkaren.

De ska hantera marknadsatgarder. Med marknadsatgard menas att tillverkaren
meddelar att produkter som de har salt ska atgardas eller returneras pa grund av

felaktigheter pa produkterna.
De far inte gora nagra andringar pa en produkt utan att tillverkaren har godkant det.
De ska veta var varje produkt har levererats vidare i kedjan.

De ska folja leverantorens information om tankt anvandning och far inte vilseleda
genom att tillskriva egenskaper och funktioner som produkten inte har eller foresla

andra anvandningsomraden for produkten

De ska informera om risker med produkten.
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Skyldigheter for forskrivare:
Forskrivare ar en del i distributorsledet.

De ska hantera produkterna enligt leverantérens anvisningar.

De ska folja leverantorens information om tankt anvandning och far inte vilseleda
genom att tillskriva egenskaper och funktioner som produkten inte har eller foresla

andra anvandningsomraden for produkten
De ska informera om risker med produkten.

De ska inte gora nagra andringar pa en produkt utan att tillverkaren har godkant det.
Vad som ar godkant att gora ska framga i bruksanvisning eller annan information fran

tillverkaren.
De ska skriva avvikelser om nagot hander dar hjalpmedel har varit inblandat.
De ska registrera alla utlamnade hjalpmedel i webSesam.

De ska vara behjalpliga i marknadsatgarder. Forskrivare far information fran

Hjalpmedelscentrum om detta blir aktuellt.
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MDR innebar okade krav vid specialanpassning

Specialanpassning innebar att man modifierar en medicinteknisk produkt, kombinerar
produkter pa ett nytt satt som inte ar avsett enligt tillverkaren, utdkar den avsedda
anvandningen eller andrar i underhallsintervall eller instruktioner.

Vid specialanpassning blir Hjalpmedelscentrum tillverkare av_medicinteknisk produkt.

Detta innebar tydliga krav bade pa vilka specialanpassningar som gors, hur de utfors, hur
de dokumenteras och hur de foljs upp.

| Halland har vi faststallt krav pa de forskrivare som initierar en specialanpassning samt
pa de tekniker som tillverkar specialanpassade produkter. Som forskrivare ska du ga
Hjalpmedelscentrums utbildning Specialanpassningar. | den utbildningen far du mer
information om vad specialanpassning ar och hur arbetsgangen gar till.



BASTA LIVSPLATSEN

Region Halland

Konsumentprodukter som forskrivningsbara hjalpmedel

De produkter som inte ar godkanda enligt MDR raknas enligt lagstiftningen som
konsumentprodukter. Nar dessa forskrivs tar Hjalpmedelscentrum pa sig ansvar for att de
ar lampliga att anvanda i ett medicinskt syfte. For att sakerstalla det gors riskanalyser pa
dessa produkter.

| forsta hand ska alltid MDR-klassade produkter forskrivas.
Mer information om forskrivning av konsumentprodukter finns pa var hemsida.
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Ovriga rutiner och arbetssitt

MDR paverkar de flesta rutiner och arbetssatt som ror hanteringen av hjalpmedel i
Halland. Information om rutiner som galler for dig som forskrivare och brukare finns pa
var hemsida och i webSesam.

Har du specifika fragor om arbetssatt kring hjalpmedel som kan paverkas av MDR kan du
vanda dig till konsulent eller tekniker pa Hjalpmedelscentrum.

Ar du intresserad av att 1asa mer om MDR 2017/745 kan du ga in pa féljande lankar:
Sveriges kommuner och regioner (SKR): Medicinteknik | SKR
Lakemedelsverket: Medicinteknik | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)



https://skr.se/halsasjukvard/kunskapsstodvardochbehandling/medicinteknik.31808.html
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik
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