Viktig information om

Diabetestekniska hjalpmedel och appar
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Lakemedelsverket ar tillsynsmyndighet for alla
CE markta medicintekniska produkter, vilket
innebar att de kontrollerar att de produkter som
slapps ut pa marknaden uppfyller regelverkets
krav och att foretagen agerar i enlighet med de
regler som anges.

Det dr viktigt att du som brukare av medicinteknik kdnner
till vardens och ditt eget ansvar kring de diabetestekniska
produkter som véarden tillhandahaller till dig.

Forskrivning av medicintekniska hjalpmedel sker alltid efter
behov och utprovas individuellt.

Alla typer av modifiering av medicintekniska produkter ir
forbjudna och leder till att tillverkarens ansvar upphor att
gilla!

Anmiila produktfel

Det ér till ldkemedelsverket du ska rapportera in produktfel
eller tillbud som kan uppkomma. Detta gér du tillsammans
med din ordinarie vdrdgivare. Blankett for det hittar du hér:

https://www.lakemedelsverket.se/sv/blanketter/
biverkningsrapportering-medicinteknik



Region Sormlands ansvar

Regionen tillhandahaller endast CE-mirkta diabetestekniska
produkter till sina ldnsinvénare. Dessa upphandlas alltid. Det
kan t.ex. vara insulinpumpar eller olika typer av
sensorméatningssystem.

Forskrivarens ansvar
Forskrivaren har skyldighet att informera om hur produkten ska
anvindas, i enlighet med tillverkarens instruktioner.

Din séikerhet och ditt eget ansvar

For din sikerhet ska produkterna bara anvindas pa det sitt som
anges i tillverkarens bruksanvisning.

Det ar viktigt att du kénner till produktens begransningar t.ex.
métnoggranhet.

Du ska ocksa veta vart du vinder dig for att f4 support i
tekniska fragor kring produkten eller om det uppstir eller
nagot fel.

Har du insulinpump ska du alltid ha tillging

till insulinpenna/insulinspruta for att kunna injicera ditt
insulin om det skulle bli nagot fel pa insulinpumpen.

Det ar viktigt, sa att du vid t.ex resor inte stir utan insulin,
vilket kan vara livshotande.

Appar

Majoriteten av de diabetesappar som finns tillgingliga &r inte
CE markta.

Det utgdr en sékerhetsrisk beroende pa hur du handskas med
den information appen ger dig.



Lis mer om medicinteknik pa:

https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik

For mer information kontakta din
diabetessjukskoterska

regionsormland.se
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