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| korthet

Konsumentprodukter kan anvandas som hjalpmedel i de
fall medicintekniska produkter inte racker till.

Vardgivare ser till att hjalpmedel &r sékra och passar
patienten.

Forskrivaren ar skyldig att informera patienten om att
hjalpmedlet ar en konsumentprodukt.

Om en person skadas dar en konsumentprodukt ar

inblandad galler inte patientskadelagen utan endast
produktansvarslagen gallande skadestand.

Vardgivaren ansvarar alltid fér att undersoka skador med
inblandat hjalpmedel for att forhindra liknande olyckor.




Skada eller tillbud

Centrum for hjalpmedels och vardgivarens
ansvar vid en personskada eller ett tillbud.

Om en olycka leder till en personskada, eller vid ett tilloud som
hade kunnat orsaka personskada, ska ansvarig vardgivare
enligt patientsakerhetslagen utreda handelsen som en
avvikelse.

Avvikelser analyseras och atgarder vidtas for att forebygga
eller minska risken for liknade olyckor i framtiden. Hantering
av avvikelser géllande hjalpmedel sker enligt Centrum for
hjalpmedels och vardgivarens rutin.

Sakra hjalpmedel

Nar ett hjalpmedel forskrivs ansvarar region eller
kommun for att hjalpmedIlets anvdndningsomrade
stammer 6verens med leverantorens syfte, att det
fungerar for den som ska anvanda det och att hjalpmedilet

ar sakert.

Varfor konsumentprodukt?

De flesta hjalpmedel som erbjuds av region och kommun ar
medicintekniska produkter som &r tillverkade och provade for att
anvandas som hjadlpmedel. Det finns lagar som styr vad som far
kallas en medicinteknisk produkt.

| vissa fall tacker inte medicintekniska produkter patienters
behov. Da kan konsumentprodukter bli aktuella fér forskrivning.

Hur vet du att konsumentprodukten ar saker?

Det finns tillfdllen d& en konsumentprodukt kan vara ett sakert,
tillforlitligt och funktionellt hjalpmedel. Det finns inga lagliga
hinder for att erbjuda konsumentprodukter som hjalpmedel.

Enligt hdlso- och sjukvardslagen ska all vard vara séker och
trygg for patienten, det géller férstas dven vid férskrivning av
hjalpmedel. Enligt patientsdkerhetslagen ska vardgivaren vidta
atgarder for att forebygga vardskador. Det innebér att Centrum
for hjalpmedel maste utvardera och bedéma att de
konsumentprodukter som kan forskrivas ar sakra for patienten
och for det tankta anvandningsomradet.

Beddmning av en konsumentprodukt gérs genom en riskanalys.
Omfattningen pa riskanalysen beror pa vilken slags produkt det
rér sig om och hur stora risker det finns med produkten for det
tankta anvandningsomradet och fér malgruppen.



Vem ansvarar for vad?

Centrum for hjalpmedel

Centrum for hjalpmedel (CFH) ansvarar for att produkter som
erbjuds i befintligt sortiment ar riskanalyserade och sékra utifran
det tdnkta medicinska anvandningsomradet.

Riskanalys gors i samband med sortimentsarbete och
upphandling for de konsumentprodukter som ingar i sortiment.
Na&r en konsumentprodukt inte ingar i sortiment gors riskanalysen
i samband med utprovning och fdérskrivning.

Det ska goras tydligt for forskrivare vad i sortimentet som ar en
konsumentprodukt sa att forskrivaren vet hur den ska agera i
samband med forskrivning.

Forskrivaren

Forskrivningsprocessen ska foljas i alla steg och pad samma satt
oavsett om det ar en medicinteknisk produkt eller en
konsumentprodukt som forskrivs. Forskrivaren ska forsakra sig
om att produkten ar utvarderad och riskanalyserad.

Patienten ska alltid informeras om att hjalpmedlet ar en
konsumentprodukt, eftersom det vid en skada eller ett tillbud
innebar att ratten till patientskadeersattning forsvinner. Detta ska
dokumenteras i journal av forskrivaren.

Hjalpmedelsanvandaren

Om en olycka intraffar och patienten skadas i samband med
anvandning av en forskriven konsumentprodukt galler féljande:

 Patienten far sjalv utkrdva skadestand av tillverkaren eller
importéren enligt produktansvarslagen. Skadestand kan
betalas for personskador som orsakats av tillverkningsfel i
produkten.

» Patienten kan ocksa vécka talan om skadestand vid allméan
domstol med stod av skadestandslagen. Talan férs da mot
vardgivaren.

Detta tillvdgagangssétt kan anvandas oavsett om en
konsumentprodukt eller medicinteknisk produkt forskrivits, och om
patienten nekats skadestand vid uppkommen vardskada enligt bade
produktansvarslagen och patientskadelagen.





