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Definitioner

Definitionerna ar tagna fran Socialstyrelsen foreskrift om anvandning av Medicintekniska
produkter i hélso- och sjukvarden med undantag av definitionerna av definitionerna av ”den
enskilde” och ”anvindare” som lagts till vid utformningen av denna riktlinje

| dennariktlinje avses med

Anvandare
Den som handhar, eller hjalper den enskilde, med en medicinteknisk produkt. Det exempelvis

vara en personal som lyfter den enskilde med hjélp av en personlyft. I denna riktlinje anvénds
”den enskilde” och inte “anvindare” for den person som sjalv “anvéinder” exempelvis en
enskild person som gar med en rullator.

Den enskilde
Person som fatt en medicinteknisk produkt forskriven.

Egentillverkad medicinteknisk produkt

Medicinteknisk produkt som en vardgivare har tagit an som en vardgivare har tagit ansvar for
som tillverkare och som konstruerats samt tillverkats for anvandning for att anvandas i den
egna verksamheten.

Kommentar: | begreppet ingar aven de produkter som har. Modifierats eller flera
medicintekniska produkter som har. Kombinerats pa ett nytt satt som den ursprungliga
tillverkaren inte avsett.

Forbrukningsartikel
En vara som fortlépande forbrukas.

Kommentar: De forbrukningsartiklar som omfattas av dessa foreskrifter ar att betrakta som
medicintekniska produkter.

Halso- och sjukvardspersonal

Den som har legitimation for ett yrke inom halso- och sjukvarden, personal som &r verksam
vid sjukhus och andra vardinrattningar, och som medverkar i hélso- och sjukvard av patienter,
den som i annat fall vid halso- och sjukvard av patienter bitrader en legitimerad yrkesutovare
(via delegering eller utfor uppgifter pa uppdrag av legitimerad personal — ordination).

Informationssystem
System som insamlar, bearbetar, lagrar eller distribuerar och presenterar information.
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Medicinteknisk produkt
e produkt som anvénds for att
e pdvisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra sjukdom
e pavisa, dvervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller funktionshinder
e undersOka, dndra eller ersétta anatomi eller en fysiologisk process
e kontrollera befruktning

Specialanpassad produkt

Produkt som har tillverkats efter en lakares skriftliga produkt anvisningar for att endast
anvandas av en viss angiven patient och som ldkaren pa sitt ansvar har givit speciella
konstruktionsegenskaper

Kommentar: en anvisning kan dven tas fram av annan halso- och sjukvardspersonal som
genom sina yrkeskvalifikationer &r behoriga.

Verksamhetschef

Befattningshavare som ansvarar for halso- och sjukvarden inom verksamheten. (detta begrepp
ska inte forvaxlas med den som har ett chefsansvar for en verksamhet). Verksamhetschefen
(for hélso- och sjukvarden) utses av vardgivaren.

Vardgivare

Statlig myndighet, Region och kommun i fraga om sadan hélso- och sjukvard som
myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar for samt annan juridisk person eller som
bedriver halso- och sjukvard.

I en kommun &r vardgivaren den namnd som har ansvar for halso- och sjukvardsverksamheten
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