medicintekniska produkter

Varldshalsoorganisationens och Europeiska unionens
definitioner av medicintekniska produkter kan sammanfattas sa
har: En artikel, ett instrument, en apparat eller en maskin
som anvands vid forebyggande, diagnos eller behandling av
sjukdom eller f6r att upptacka, mata, aterstalla, korrigera
eller &ndra kroppens struktur eller funktion for nagot
halsoandamal. Spektrumet av medicintekniska produkter varierar
fran ett enkelt par glasogon for att forbattra synen till den
tekniskt komplexa maskinen for magnetisk resonanstomografi
(MRT) som anvands for att undersoka organ inuti kroppen.
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Medicintekniska produkter, till exempel en pacemaker, anvands
vanligtvis nar enbart lakemedel inte kan anvandas for att
uppnd oOnskad effekt.Det finns emellertid kombinationer av
lakemedel/medicintekniska produkter (kallas ofta
kombinationsprodukt), till exempel inhalatorer som anvands av
patienter med astma och kombinationen av adrenalin och
injektor for behandling av allergisk chock (en allvarlig
allergisk reaktion).

i
{1
i

Medicintekniska produkter ar de mest allmant anvanda


https://toolbox.eupati.eu/resources/medicintekniska-produkter/?lang=sv
https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/medical-device-inhaler-v1.jpg

medicinska produkterna.Mer an 10 000 kategorier av produkter
finns i varlden och de har manga skiftande
funktioner.Medicintekniska produkter kan klassificeras efter
anvandningsomrade enligt foéljande:

= diagnos, forebyggande, overvakning, behandling eller
lindring av sjukdom

» diagnos, oOvervakning, behandling, lindring av eller
kompensation for en skada

 undersokning, ersattning, andring av eller stod for
kroppen eller en fysiologisk process

= livsuppehallande vard

= kontroll av befruktning

= desinficering av medicintekniska produkter

= insamling av information genom att undersOka prover som
tagits fran patienter (till exempel blodprover eller
biopsier).

Inom EU regleras sakerhet, prestanda och kvalitet for
medicintekniska produkter av direktivet om medicintekniska
produkter, med specifika regler som tillampas pa olika klasser
av produkter.Nar en medicinteknisk produkt innehdller ett
lakemedel (definierat som ett tillbehor) kravs ett godkannande
for forsaljning.Regelverket fo6r medicintekniska produkter
overvakas av tillsynsmyndigheterna i det enskilda landet.

Ytterligare resurser

World Health Organisation (2015) .Medical

devices:Definitions.Retrieved June 22, 2015,
fromhttp://www.who.int/medical devices/definitions/en/

European Commission (2015, June 15).Medical
devices. Retrieved June 22, 2015, from
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/index
en.htm

A2-1.06.9-V1.2



