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Specialanpassad produkt
Anvisning, dokumentation och forklaring

Specialanpassningen avsedd for brukare:
o Namn: Personnummer:
-
©
f Specialanpassningen tillverkad av:
0>’ Tekniker HMC: Extern leverantor:
=— | [] Huvudanpassning O Huvudanpassning
= | O Tillaggsanpassning (A, B, C etc.): [0 Tillaggsanpassning (A, B, C etc.):
Fylls i infor specialanpassning. Bifoga hela specialanpassningsanvisningen inkl ev bilaga
med skiss till arbetsorder i webSesam
Individnr — HMC: Artikelnr (HMC alt leverantorens):
Sesam art.nr:
Leverantor art.nr:
Anvisningen har upprittats av:
Namn: Titel:
Arbetsplats: Telefon:
o Betalarnummer: Epost:
-
g Datum:
E Syfte (motivera specialanpassningen):
2
:0
LL
Viktig information for atgardens utférande (t ex vikt, langd, spasticitet, anvandningsmiljo,
forflyttning, transporter, 6nskat material)
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Teknisk Riskanalys av HMC genomférd anpassning se nedan:

Teknisk riskanalys (enligt FMEA-metoden, Failure-Mode-Effect-Analysis)

Lagt varde = liten risk

Riskvirde . . Tekniska Information vid
(Sannolikhet x Konsekvens = Risk) RISkg rupp Bedomnmg étgﬁrder kvarvarande risk
L Ingen eller Muntlig
Risker i gruppen ar 1 . Ingen atgard information till
harmlésa e LU forskrivare
6-9 Muntlig och
Risker i grupp 2 kan Risken bor skriftlig
vagas emot nyttan av 2 Betydande risk reduceras information.
det anpassade tekniskt Varningstext vid
hjalpmedlet behov.

Riskberakning vid specialanpassning av hjalpmedel Sannolikhet x Konsekvens = Risk (SxK=R)
Faralrisk: T e x avvikelse fran allmanna krav enl MDR eller produktstandard.
@ | Tankt olyckshandelse eller olycksférlopp. Ange kortfattat vad som kan handa efter genomférd
E specialanpassning.
f Exempel pa bedomning av sannolikheten (S) for olycka
q>’ 1 Osannolikt men kan intraffa ca 1 gang/10 ar
= | 2 Ovanligt ca 1 gang/ar
i: 3 Vanligt ca 4 - 12 ganger/ar
4 Mycket vanligt ca 1 gang/vecka
Motivering av sannolikhet
Beddmning sannolikhet O1 02 03 04
Exempel pa bedomning av konsekvensens (K) allvarlighet
1 Mycket ringa skada
2 Skada med 6vergaende besvar
3 Skada som medfér bestaende besvar eller funktionedsattning
4 Skada som leder till d6den
Beskrivhing av konsekvensen
Bedémning av konsekvens Q1 Q2 O3 O4
Risktal x =0
Kommentar
Overviger nyttan med eventuella risker Oija Onej
Vid anpassning gjord av extern lev se eventuell bilaga for kvarvarande risker/riskanalys
¥ | . A
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Teknisk beskrivning samt anmarkning och 6vriga kannetecken

[J Teknisk dokumentation, bilaga nr:
] Foto

LI Extern lev, bilaga nr:

Teknisk dokumentation:
[J Harmed bekraftas att denna produkt 6verensstammer med de allmanna kraven i
forordningen (EU)2017/745 om medicintekniska produkter (MDR), bilaga 1

Tekniska begransningar, beskrivning och motivering av kvarvarande tekniska risker
(Anpassningens paverkan pa de allmédnna kraven i forordningen (EU)2017/745 om
medicintekniska produkter (MDR), bilaga 1):

Tillverkare

Underhall och kontroll (behov av teknisk forebyggande kontroll eller service samt vad som
skall kontrolleras/atgardas). OBS! Forskrivarens ansvar att detta utfors

Clggri/ar O Ange annan Beskrivhing av vad som ska kontrolleras:
Utfors av: [JHMC [ Patient/Personal [ Forskrivare

U S U
Kundtjanst Tel : 010-473 80 80 Mail:info.hnmc@vgregion.se
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Kompletterande bruksanvisning: Tekniker fyller vid behov i en kompletterande teknisk
bruksanvisning enl mall. Férskrivare kompletterar vid behov efter funktionell riskanalys. Kan
galla till exempel instédllningar, anvandning, transport, férvaring, kvarvarande risker mm.
O Kompletterande bruksanvisning se bilaga nr
[]Den specialanpassade produkten har forsetts med rod etikett/etiketter ”Specialanpassad
produkt”
()
-
©
f Specialanpassningen tillverkad av:
q>’ Utforande tekniker / HMC kontaktperson Extern leverantor
== | Datum och namnteckning: Namn:
=
Namnfortydligande:
Foretag
Hjdlpmedelscentralen forsoérjningsforvaltningen
Adress
Tel: 010-473 80 80
webb: http://www.vgregion.se/hjalpmedel
Beskrivhing och motivering av kvarvarande funktionella risker, ifylls efter genomférd
specialanpassning:
(]
—
©
2
.
=
n
B Funktionell riskanalys finns, se bilaga nr:
LL. | Funktionell riskanalys genomford, Specialanpassningen godkind av:
Datum och namnteckning: Returadress for signerad special- O
anpasshningsanvishning e
Namn: ©
. =
--------------------------------------------------------------- h
...................................................... (]
Namnfértydligande: Adress: 2
Arbetsplats: e, =

Kundtjanst Tel : 010-473 80 80 Mail:info.hnmc@vgregion.se
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