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RISKANALYS VID KONSUMENTPRODUKTER - INFORMATION

Bakgrund
Utvecklingen gar snabbt framat och oftast snabbare ute i den 6ppna handeln an inom

hjalpmedelsindustrin. Darfor blir det allt vanligare att konsumentprodukter fran den éppna handeln
beddms fylla brukares hjalpmedelsbehov béttre &n medicintekniska produkter.

Det finns en stor skillnad mellan dessa produkter med tanke pa sakerhet. De medicintekniska
produkterna ar testade enligt harda krav, utvecklade for att fylla ett visst behov hos en viss brukargrupp
och féljer lakemedelsverkets foreskrifter och bestammelserna i lagen om medicintekniska produkter.
Konsumentprodukterna &r daremot inte testade enligt dessa foreskrifter och bestammelser utan bara
utifran sitt tilltankta anvandningsomrade. Darfor maste en riskanalys genomforas innan de kan
forskrivas till en brukare.

Nulage
For hjalpmedel som finns i sortimentet ar hjalpmedelscentralen ansvarig att se till att de ar

riskanalyserade och sékra vid ratt anvandning.

Som generellt krav vid medparten av upphandlingarna av hjalpmedel anges att hjalpmediet antingen
ska vara en medicinteknisk produkt eller att leverantéren ska ha gjort en riskanalys pa produkten. Detta
for att en beddémning om hjalpmedlet ar sékert att anvanda ska kunna goras innan hjalpmedlet
upphandlas. Hjalpmedel som inte & medicintekniska produkter och tas in i sortiment utbver
upphandlingarna ska genomga en riskanalys som gors av hjalpmedelskonsulent och
hjalpmedeltekniker.

Vid sarskild ansokan pa ett hjalpmedel utanfor sortiment som ar en konsumentprodukt &r det for
narvarande hjalpmedelskonsulent och hjalpmedelstekniker som gor riskanalyser pa en generell niva.

Forandring
| haftet "Konsumentprodukter som hjalpmedel, En handbok for halso- och sjukvarden” ifran

Hjalpmedelsinstitutet framgar det att det &r forskrivaren som ska ansvara for att gora riskanalys pa
individniva vid sarskild ansokan av en konsumentprodukt. Detta ar logiskt da det ar forskrivaren som har
inforskaffat sig kunskaper om hjéalpmedlet i samband med att beslutet tagits om att skicka in ansdkan.
Det ar aven forskrivaren som har bast kunskaper om brukarens forutsattningar for hantering av
hjalpmedlet och som och darfér bast kan bedéma riskerna med ansokt hjalpmedel for den specifika
brukaren.

For att 6ka sakerheten for brukarna och placera ansvaret korrekt kommer det fran och med 1 januari
2019 att vara forskrivarna som ska ansvara for att utféra riskanalyser pa konsumentprodukter utanfor
sortiment som 6nskas forskrivas via sarskild ansokan.

Ett informationsdokument angdende detta har utformats av hjalpmedelcentralen. Information om detta
kommer att laggas ut pa hjalpmedelscentralens hemsida med en lank till informationsdokumentet.

En powerpointutbildning som &ven kan anvéndas som en manual for hur en riskanalys ska genomféras
kommer att finnas tillganglig under utbildningar pa hjalpmedelscentralens hemsida.

Hjalpmedelscentralens kvalitets och upphandlingskoordinator kommer att finnas tillgénglig for att svara
pa generalla frdgor om riskanalys av konsumentprodukt. Hjalpmedelskonsulent och hjalpmedelstekniker
kommer att finnas tillgangliga for att svara pa fragor kopplade till riskanalys av specifik produkt.
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Da det enligt handboken fran hjalpmedelsinstitutet bor vara med en konsulent och en tekniker vid en
riskanalys kommer riskanalyserna som skickas in av forskrivare i samband med sarskild ansdkan och
diskuteras pa teammaten pa hjalpmedelscentralen sa att inga viktiga aspekter glomts bort. Foérskrivaren
kommer att fa besked om eventuella forandringar behéver goras innan ansékan kan lamnas vidare till
samradsgruppen av hjalpmedelskonsulenten.

Véanliga héalsningar

LANDSTINGET SORMLAND
Hjalpmedelscentralen

Johanna Karlsson
Hjalpmedelskonsulent

Johanna Karlsson Hjalpmedelskonsulent

adress Hjalpmedelscentralen, Fraktgatan 5, 633 46 Eskilstuna - bestk Fraktgatan 5, Eskilstuna
tel 016-10 36 48~ fax 016 - 51 47 76 = e-post johanna.m.karlsson@dll.se

Y:\Hé&lso- och sjukvard\Divisioner\Medicinsk service\Enheter\HMC\Hur vi arbetar\IT-system\Hemsidan\Samverkanswebben\Riskanalys konsumentprodukter -

information.docx * Utskriftsdatum: 2018-12-17 10.23



