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Definition

Specialanpassad produkt: En produkt som har tillverkats efter en lékares skriftliga anvisning for
att endast anvandas av en viss angiven patient och som lékaren pa sitt ansvar givit speciella
konstruktionsegenskaper. En anvisning far daven géras av en annan person som genom sina
yrkeskvalifikationer ar behdorig.

Bakgrund
Personal som ar inblandad i processen kring specialanpassade produkter bér ha last aktuella

forfattningar och HI:s skrift “Specialanpassade medicintekniska produkter — Hjalpmedel for
manniskor med funktionsnedsattning”
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1. Behov av specialanpassad produkt uppstar
Forskrivare har utrett méjligheten att tillgodose brukarens behov med tillgangligt
hjalpmedelssortiment. Forskrivaren har ocksd kontaktat hjalpmedelskonsulent for stod
avseende hjalpmedelsortimentet.

2. Forskrivare upprattar anvisning
Blanketten “Specialanpassad produkt - Anvisning, riskanalys och teknisk
dokumentation” (blankett nr 2, HMC) upprattas av ansvarig forskrivare. Blanketten ar
det arbetsmaterial som allt dokumenteras i under processens gang béde for forskrivare
och for tekniker. Atgérder enligt HSL sker i patientjournalen.

3. Specialanpassning utfors
Konstruktion och tillverkning utférs enligt anvisningen och i ett nara samarbete mellan
forskrivare, tekniker och vid behov utprovning med brukare.
Under specialanpassningen sa ska en teknisk dokumentation eventuella ritningar,
fotografier, kvarstdende riskanalys, tekniska begrénsningar, underhdll dokumenteras.
Det sker aven en ommarkning av produkten sd att CE-markning &r borttaget.
Kvarstdende risker ska vara funktionellt och medicinskt forsvarbara.
Bruksanvisning (blankett nr 3, HMC) upprattas med hjalpmedlets egenskaper,
anvandning och eventuella risker.

4. Forskrivare gor slutlig inprovning och godkannande
Ansvaret for produktens egenskaper ligger hos den som utfardat anvisningen.
Specialanpassning ska alltid godkannas av forskrivare fore leverans till brukare.
Forskrivare gor slutlig inprovning med brukare, informerar brukare och eventuell
anhorig/personal om hjdlpmedlets egenskaper, anvandning och eventuella risker
(bruksanvisning)
Blanketterna "Specialanpassad produkt - Anvisning, riskanalys och teknisk
dokumentation” och "Bruksanvisning” (blankett nr 2 och 3, HMC) arkiveras i fem ar
efter att hjalpmedlet utrangeras.
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