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MDR Medical Device Regulation

| och med inférandet av MDR (Medical Device Regulation) 26/5 -2021
skarptes aven regelverket for specialanpassning och kraven pa
dokumentation och riskanalyser.

Nar varken justerbara funktioner eller tillgangliga tillbehor racker for att
anpassa ett hjalpmedel till en patient, gar det att specialanpassa
hjalpmedel.

Ansvaret for produkten vilar da pa forskrivaren for anvisning, krav och

godkannande av produkten och pa ansvarig tekniker fér dokumentation
och utférande av specialanpassningen.

© Sodexo

¥*
sodexo



MDR forts.

Krav pa dokumentation

Det som forvantas av en forskrivare ar precis som tidigare,

det som beskrivs i Socialstyrelsens skrift:

Forskrivning av hjalpmedel.

Stdd vid forskrivning av hjalpmedel till personer med funktionsnedsattning.

Skillnaden for tillverkare och distributorer som Sodexo Hjalpmedelsservice ar att MDR innebar
ett storre ansvar pa att utfora patientsékra produkter, vilket ar mycket bra!

Det innebar aven att vi blivit extra noga med dokumentation.

Det kan forekomma viteskrav om man inte foljer regelverket.
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Dokument

Verksamhet med tillverkning och utslappande av specialanpassade medicintekniska produkter pa
marknaden ska registreras till Lakemedelsverket.

Sodexo AB registrerades 2020-05-29

Krav pa Forklaring

En forklaring ska upprattas for specialanpassade produkter.
Forklaringen ska innehalla:

Tillverkarens namn och adress och samtliga tillverkningsenheter

| tillampliga fall den auktoriserade representantens namn och adress.

Uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten i fraga

En forklaring om att produkten ar avsedd endast for en viss patient eller anvandare, som identifieras
med ett namn, en initialférkortning eller en nummerkod

¥*
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Definition

Specialanpassade produkter tillverkas pa uppdrag av en
behorig person specifikt for att anvandas av en viss patient.

Det kan vara tandtekniska produkter, ortopediska produkter
som proteser och specialskor, hjalpmedel for
rorelsenedsattning som en rullstol och vissa typer av
horselhjalpmedel.
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Ar produkten specialanpassad?

En specialanpassad medicinteknisk produkt ar en produkt som:

Tillverkats efter skriftlig anvisning fran en person som genom sina
yrkeskvalifikationer ar behorig enligt nationell ratt och som, pa sitt ansvar ger
speciella konstruktions egenskaper at produkten som, ar avsedd att anvandas
endast for en viss patient och uteslutande for dennes individuella férhallanden
och behov.

Av bilaga 1 kapitel Il till MDR framgar att en produkt som &r specialanpassad inte
ska ha kvar CE-markning utan markas med uttrycket "specialanpassad produkt”.
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Vem ar behdorig?
Definition av forskrivare:

En forskrivare av ett hjalpmedel ar en person som ar behorig att genomfora en
forskrivning.

Det ar vardgivaren som enligt 3 kap. 2 8HSLF-FS 2021:52 ( Socialstyrelsens
foreskrifter ) utser forskrivare och som ocksa ansvarar for att personen har den
kompetens som behdvs for att utfora arbetsuppgiften.
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Vem avgor vem som ar behdrig?

Vardgivarens ansvar att beddma om personalens utbildning ar adekvat mot
bakgrund av den kompetens som kravs for att utférda en skriftlig anvisning for
specialanpassade produkter regleras i Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS-
2021:52) om anvandning av medicintekniska produkter.

Vardgivaren ska utse och dokumentera vem eller vilka som ska fullgbra uppgiften.
Personen ska ha kunskap om produkternas funktion, hanteringen av produkten,
riskerna vid anvandning av produkten pa patienten och vilka atgarder som behover
vidtas for att begransa en vard skadas omfattning nar en negativ handelse har
Intraffat.
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Forskrivningsprocessen och vardansvar

Forskrivare, konsulent och tekniker samverkar
ofta i team vid utprovning av hjalpmedel utifran
sina olika ansvarsomraden.

En forskrivare bedomer aktivitets - och/eller
funktionsférmaga.

Identifierar problem, formulerar mal och gor en
atgardsplan.

Tillsammans med patienten valjer forskrivaren
darefter en lamplig specifik produkt.

Val av produkt styrs av forskrivarens bedémning.
upphandlat utbud, vad som finns tillgangligt i
kommunen eller i regionen.

Majlighet finns att ga utanfor sortiment. ( separat
blankett/ans6kan om enstaka arende)

Anpassning innebar att ett hjalpmedel justeras for
att passa patienten.

Anpassningar gors inom de ramar som
tillverkaren anger i produktens dokumentation
som &r en del av CE-markningen

—exempelvis en bruksanvisning.

Férskrivningsprocessen
och vardansvar

Prova ut, anpassa och vilja

lamplig specifik produkt

Instruera och tréna

Félja upp och utvérdera
funktion och nytta
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Forskrivarens beddmning:

Vem ska anvanda produkten?
Funktion, beteende ...
Vilka ska hantera produkten?

En anhorig eller en stor personalgrupp?
Var ska hjalpmedlet anvandas?
Framkomlighet i t.ex dorrar och hiss?
Vad finns for risker i n&rmiljon?

Syskon, barn pa férskolan

Teknikerns bedémning:

Hallfasthet
Materialval
Fastsattning
Balansering
Tipprisk

¥*
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Hur forskriver man?

_IStandardprodukt: Forskrivare med behorighet valjer produkt i
Forskrivarportalen

"JAnpassad produkt: Forskrivare med behdorighet valjer produkt och tilloehor |
Forskrivarportalen

"ISpecialanpassad produkt: kraver anvisning

Forskrivare med behdorighet gor bedomningar enligt blankett

Darefter skickas blankett till Sodexo Hjalpmedelsservice. Behdorig tekniker
beddmer risker och majligheter med anvisningen. Om ja — sa genomfors
specialanpassningen. Efter utprovning ska ansvarig forskrivare skriva under
blanketten och tar darmed ansvar for den specialanpassade produkten. Ett
dokument skickas da ocksa till Lakemedelsverket for sparbarhet pa produkt
och ansvarig for anvisningen.
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Behov av specialanpassning —vad kan det vara?

Exempel:

Justera sits-eller ryggtilt mer an vad som finns angivet i tillverkarens bruksanvisning
Montera ett huvudstod, balstod, hoftbalte eller annat tillbehdr dar kombinationen
inte ar testad & godkand

Tillverka nat som ska monteras

Allt som Inte ar testat och godkant av tillverkaren = specialanpassning.
Specialanpassningar som godkanns av tillverkare eller utfors av tillverkaren kan bli

custom-made och tillverkaren tar pa sig hela ansvaret.
Kravs officiellt dokument fran tillverkaren samt tillagg i bruksanvisningen.

¥*
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Bestalla en anpassning —justering eller andra tillbehor
Anpassningar/justeringar som ar godkanda av tillverkaren
(= beskrivha | bruksanvisningen).

Skriftlig anvisning

En specialanpassning ska alltid féregas av en funktionell och en teknisk riskanalys. Vid specialanpassning
ansvarar forskrivaren for bade hjalpmedlets sarskilda konstruktionsegenskaper och den funktionella
riskanalysen, medan den tekniker eller annan som utfort sjalva anpassningsarbetet ansvarar for den tekniska
riskanalysen.

Den ursprungliga tillverkarens ansvar for produkten upphor sa snart den specialanpassats och det ar den som
utfort specialanpassningen som i stallet tar pa sig det tekniska ansvaret for hjalpmedlet som foérskrivaren tar
funktionellt ansvar for.

1. Identifiera risker
* Vad kan handa?
* Hur sannolikt ar det att det hander?
* Vad blir konsekvenserna om det hander?

2. Eliminera eventuella risker
* Kan risker elimineras®

3. Beskriv och motivera kvarvarande risker
* Kvarvarande risker ska vara funktionellt
och medicinskt forsvarbara.

4. Dokumentera det som behévs for en god och saker vard. *
sodexo



Forskrivningsprocessen, fortsattning

Prova ut, anpassa och vilja

lamplig specifik produkt

Specialanpassa,
initiera och uttarda
anvisning vid behov

Informera

Instruera och trdna

Folja upp och utvérdera

funktion och nytta
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Instruera och trana in hjalpmedl|et

Instruera och trana in hjalpmediet

Valj anpassad metod

Ga igenom bruksanvisningen

Dokumentera for god och séker vard i patientjournalen

*
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Uppfoljning, utvardering och kontroll

Uppfdljning efter en 6verenskommen tid, utvardering dar man beaktar
nytta och risk enl modellen nedan.

Analys av hjalpmedlets funktion
och nytta utifran uppsatia mdl,

| Funkiion och nytia dr uppndt
enligt uppsatia mdl.

2. Hiéilpmedlets framfida funktion
och nytia @r osdker

3. Yterligare instrukfion eller tréining
kidivs for aft nytian ska kunna ses.

Figur 8. Exempel p& modell fér upplélining och uivrdering.

Andlys av risk med hjdlpmedlet
ufifran anvéindning och hantering.
I Sannalikt ingen risk o tilloud

eller skada.

2. Viss risk for tillbud eller skada.

3. Betydande risk for fillbud eller
skada.
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Tips! Att lasa mer om MDR-Medical device regulation
EU forordning sedan 26 maj 2021

Vagledningar for Hjalpmedelsverksamheterna géllande MDR’s olika delar och
roller:

-Sparbarhet

-Distributorssrollen

-Livslangd

-Specialanpassning ( inkl Bilanpassningar )

Vagledningar finns publicerade pa SKR hemsida Hjalpmedelschefsnatverket | SKR
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https://skr.se/skr/halsasjukvard/vardochbehandling/medicintekniksamordningochstod/medicintekniskaprodukterhjalpmedel/hjalpmedelschefsnatverket.69854.html

TACK!

Malin Malmjarn

*



	Bild 1
	Bild 3
	Bild 4: MDR Medical Device Regulation
	Bild 5: MDR forts.
	Bild 7
	Bild 8
	Bild 9
	Bild 10
	Bild 11
	Bild 12
	Bild 14
	Bild 16: Förskrivningsprocessen och vårdansvar
	Bild 17
	Bild 18
	Bild 19
	Bild 21
	Bild 22
	Bild 23
	Bild 24: Instruera och träna in hjälpmedlet
	Bild 25: Uppföljning, utvärdering och kontroll   Uppföljning efter en överenskommen tid, utvärdering där man beaktar  nytta och risk enl modellen nedan. 
	Bild 26: Tips! Att läsa mer om MDR-Medical device regulation
	Bild 27

