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Publicerat Rutin/Arbetssatt for
hantering av konsumentprodukter

erbjuda
Liakemedelsverkets rekommendation &r att
hjélpmedelsverksamheter i frsta hand hantera produkter som ar
godkénda enligt MDR men i de fall MDR-klassade produkter som
uppfyller behovet saknas kan konsumentprodukter forskrivas.

Det finns inget lagligt hinder for hjalpmedelsverksamheter att
som .

Modicinteknisk produkt

Europapartamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter (MDR) gor att fler produkter an tidigare raknas som medicintekniska
produkter och darmed ska upplylla kraven enligt forordningen. Forordningen staller
onsumentiaik hoga krav pé produkisakerhet. Det som avgr om produkten ska anses falla inom
ramen for lagstifiningen ar produktens tankta syfte. Om produkten ar tankt att
anvéndas i ett medicinskt syfte ska den godkannas enligt MDR for att fa siappas pa
marknaden.
Konsumentprodukt Konsumentprodukt
s g Produkter som inte lassas som medicintekniska produkter gar under lagstifiningen
for konsumentprodukter. Produkten ar inte avsedd att anvandas i ett medicinskt syfte
ten omfattas inte heller av patientskadelagen (1996:799). Patienten kan
darfor inte begéra ersitining ur patientforsakringen vid en eventuell skada. Det finns
‘daremot ett ansvar enligt produktansvarsiagen (1992:18) att tilverkaren eller
importéren sakerstaller att produkten inte riskerar att orsaka personskada om den
anvands pa av leverantdren tankt satt Vid eventuella tilbud eller marknadsatgérder
har inte tilverkaren samma skyldighet att kontakta kapare som vid medicintekniska
Dot produkter. Detta staller hoga krav pa hjalpmedelsverksamheten att bedoma och
sakerstalla att produkten ar sker ur det tankta medicinska anvandningsomradet.
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Konsumentprodukter




Gott exempel .

Fran drom till verklighet - tillsammans







Natverkstraffar .

ntrum far elekitr
kmﬂmunikatinn

| ar har natverksgruppen traffats och
diskuterat konsumentprodukter,
resurser for digitalt stod och
tillganglighetsdirektivet




CFEK-broschyrer .
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Under aret har CFEK broschyrer fatt en
uppdatering och ett mer utskriftvanligt
format

Fler uppdateringar kommer!
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Har ni nagra idéer eller 5nskemal som
hi tycker att CFEK borde prioritera infor
nasta ar?
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