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Att marka hjalpmedel fér sparbarhet

Bakgrund

Forslagen och rekommendationerna i denna rapport har arbetats fram av

en arbetsgrupp som startade p4 initiativ av Hjdlpmedelsinstitutet efter att
behovet patalats fran hjalpmedelsverksamheterna med anledning av fore-
skrifter fran Socialstyrelsen dar krav pa sparbarhet anges (SOSFS 2008:1 och
2008:14).

Behovet av individmarkning och sparbarhet ar inte nagot nytt behov utan
behovet av identifiering av medicintekniska produkter har varit aktuell under
manga ar och bl.a. gav davarande Hilso- och Sjukvardsstandardiseringen ut
en rekommendation om anvindning av streckkoder, EAN, pa medicintek-
niska produkter 1996. Davarande SPRI (Sjukvardens och Socialvardens Pla-
nerings och Rationaliseringsinstitut) gav ut en rapport 1989 i samma dmne.
Sedan dess har man tagit fram ett forslag for markning av hjalpmedel i sam-
band med arbetet kring produktdatabasen Hinfo. Inget av forslagen har dock
fatt ndgot genomslag nir det géller individmarkning av hjalpmedel.

Sparbarhetproblematiken dr idag en fraga som manga lander arbetar med
och ett internationellt ndtverk (Healthcare User Group) har darfor bildats dir
man arbetar med att ta fram standarder. I natverket ingar bland annat tillver-
kare, distributorer, sjukhus och nationella hilsoorganisationer. Svenska GS1
Sweden (tidigare EAN Sverige) ar en av huvudaktorerna.

De i denna rapport foreslagna markningarna ersitter inte de krav pa mark-
ning och information som finns i lagstiftning och regelverk kring medicintek-
niska produkter. Dessa krav anges forsta hand i lagen om medicintekniska
produkter och i Lakemedelsverkets foreskrifter.

Denna rapport innehéller férslag och rekommendationer om hur individ-
markning av hjalpmedel kan genomféras. Forslagen bygger pa internationell
etablerad teknik och medger implementering av individuppgifter i databaser.

Arbetsgrupp

Denna rapport har arbetats fram av en arbetsgrupp bestdende av represen-
tanter fran hjalpmedelsverksamheterna, tillverkare/leverantorer, Swedish
Medtech, GS1, och Hjalpmedelsinstitutet. Lakemedelsverket, Socialstyrelsen
och Sveriges Kommuner och Landsting har fortlopande informerats om
arbetet.
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Utgangspunkter

Individidentitet
Det kan av olika skal finnas behov av att ett hjalpmedel/artikel forses med
en individnummermairkning. Det kan bland annat vara:

* Legala sparbarhetskrav.
e Att dokumenterad tillverkar- eller 4garspecificerad service kravs.
e Att livslingden ar tillverkar- eller dgarspecificerad och strikt begransad.

e Att den legale tillverkaren/leverantoren bestimmer om han 6nskar
serienummer.

e Att reservdelsforsorjningssystemet kraver artikel- och serienummer.

¢ Ett gemensamt system.

Inom hjalpmedelsverksamheten forekommer flera lokala verksamhetsspeci-
fika markningssystem. Det kan vara streckkodsystem eller nagot annat
system for identifiering. Nackdelen med dessa lokala system ar att de inte
kan anviandas utanfor den egna organisationen. Detta kan stalla till problem
for brukaren och for verksamheterna nar en brukare flyttar eller vistas pa
annan ort utanfor det egna landstinget. Lokala verksamhetsspecifika mark-
ningssystem bor ersattas med det system som foreslds i den har rapporten.

For att kunna identifiera och mojliggora en fullstindig sparbarhet maste ett
enskilt hjalpmedel/artikel ha en unik identitet som den tilldelats, foretradesvis
av den juridiska tillverkaren. (Tillverkare; se lag om medicintekniska produk-
ter SFS 1993:584).

Hjalpmedels/artikelidentiteten ska anges i en globalt accepterad och anvind
kod for identifiering. Med koden ska en produkt kunna identifieras och
genom kombination med serienummer kan en unik produktindivid identi-
fieras. Till denna kod kan andra attribut knytas i databaser, t.ex. tillverkare,
ursprungsland etc.

® Minst fyra av de sista siffrorna i serienumret ska vara visuellt avlasbara
i ett sarskilt falt.

e Informationsbiraren ska vara maskinellt och visuellt avlasbar under
hjalpmedlets/artikelns hela normala livslangd.

¢ Informationsbararen ska vara mojlig att tillverka lokalt.
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e Informationsbararen ska placeras pa produkten och om detta inte ar
mojligt pa dess forpackning.

e Informationsbararen bér om mojligt placeras pa samma plats inom
respektive produktgrupp.

Avgransningar

Rapporten behandlar i forsta hand markning och identifikation av hjalp-
medel for personer med funktionsnedsattning som forskrivs, utlimnas eller
tillfors patienten/brukaren. De flesta av dessa hjdlpmedel dr i lagens mening
medicintekniska produkter.

Rapporten behandlar inte identifiering och markning av produkter inom
ovrig sjukvard, dven om forslagen kan tillimpas pa delar av produktutbudet.

Rapporten behandlar inte heller anpassning av lokala datasystem for lagring
av uppgifter kopplade till individmarkning.

Konsumentprodukter som forskrivs som hjalpmedel individmarks forslagsvis
lokalt. For specialanpassningar giller sarskilda regler (se Likemedelsverkets
foreskrifter 2003:11).

Definitioner

Hjalpmedel

Ett hjdlpmedel ar antingen en kommersiellt odelbar vara, exempelvis en
griptang, eller en vara som bestar av ett antal moduler/enheter som kopplats
samman till ett hjalpmedel, exempelvis en manuellt driven rullstol. Modulerna/
enheterna dr i dessa fall ofta att betrakta som tillbeh6r som kompletterar

eller andrar hjalpmedlets funktion. Dessa moduler/enheter kan ofta kopas
separat eller som tillbehor eller reservdelar.

I de fall hjdlpmedlet ar sammansatt av olika enheter/moduler ar det visentligt
att tillverkaren tillsammans med sjukvardshuvudmannen bestimmer viken
modul/enhet som ska betraktas som basenhet. Basenheten dr den del som ska
individnummermarkas.

Huvudhjalpmedel/artikel

[ vissa sammanhang bendmns ett kommersiellt tillgangligt fullt fungerande
hjalpmedel som huvudhjilpmedel. Det benamns ocksa artikel. En artikel kan
vara ett huvudhjilpmedel eller ett tillbehor eller en reservdel. En artikel har
ett artikelnummer pa vilket varan kan bestallas fran en leverantor. Vissa till-
behor/reservdelar bor individnummermarkas.
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Tillbehor

Ett tillbehor ar en artikel som ingdr som en del i ett hjalpmedel och flera
tillbehor kan ingd i ett komplett hjalpmedel. Ett tillbehor dndrar ett hjdlp-
medels funktion. Vissa tillbehor bor individnummermarkas.

Reservdel

En reservdel ar en artikel som ersitter en defekt del pa hjalpmedlet. En
reservdel dndrar inte hjdlpmedlets funktion och kan fysiskt vara detsamma
som ett tillbehor eller modul. Om en artikel 4r bade en reservdel, modul eller
tillbehor ska den ha samma artikelnummer. En reservdel kan ocksa vara
endast reservdel, exempelvis skruvar och muttrar.

Tillverkare
Enligt lag om medicintekniska produkter (1993:584) ar tillverkaren:

”den fysiska eller juridiska person som har ansvaret for utformningen, till-
verkningen, paketeringen och mirkningen av en produkt innan den av ho-
nom sjilv eller av annan for hans rikning slapps ut pa marknaden som hans
produkt. De forpliktelser som aligger en tillverkare enligt denna lag skall
gilla dven den fysiska eller juridiska person som i syfte att han eller annan
for hans rakning skall slippa ut produkten eller produkterna pd marknaden
satter ihop, forpackar, bearbetar, eller marker en eller flera fardiga produkter
eller anger avsett syfte med produkten eller produkterna, dock att vad som
nu sagts inte giller den person som, utan att vara tillverkare enligt forsta me-
ningen i detta stycke, for en enskild patient och for det avsedda syftet sitter
ihop eller anpassar medicintekniska produkter som redan finns pa markna-

»

den”.

Informationsbararen

I denna rapport ar informationsbiraren den etikett/tagg/marke som inne-
héller den kod med uppgifter som gor att ett hjalpmedel géar att som individ
sarskiljas fran andra individer/artiklar/hjalpmedel inom hjalpmedelsomradet.

Informationen pa informationsbararen ar i allmanhet kodad. Exempel pa
koder ar EAN 13, GS1 128, RFID/EPC-tagg, GS1 Data Matrix.

Artikelnumret

For att produkter och tjanster ska kunna sirskiljas och identifieras ges de

ett GS1-nummer. GTIN (Global Trade Item Number, GS1-artikelnummer)
identifierar unikt en artikel, forpackning eller tjanst. Artikelnumret 4r inter-
nationellt vilket innebar att samma nummer ska anviandas oavsett vilket land
artikeln ska siljas 1.
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Individnummer
Individnummer ar hjalpmedlets/produktens/artikelns unika nummer besta-
ende av artikelnummer samt serienummer, (GTIN och serienummer).

Serienumret

Serienumret (som ar en del av individnumret) ar den sifferserie som tillsam-
mans med kod for registreringsland, kod for leverantor/varumarkesigare/
tillverkare (foretagsprefix) och artikelnummer anger den enskilda unika
produkten. Serienumret dr de sista siffrorna i koden och foregds visuellt av
siffran 21. Minst fyra av de sista siffrorna i serienumret ska vara tydligt
visuellt avlasbara i ett sarskilt falt.

Visuellt avlasbar innebar att man med synen litt kan avldsa och forstd i detta
fall, ett antal siffror, (minst fyra stycken). Storleken pa siffrorna ska vara
minst 12 punkter.

Ett hjalpmedels bruksanvisning ar en del av hjalpmedlet och betraktas som
ett tillbehor och ska ha en egen identitet. I bruksanvisningen ska det framga
vilka hjalpmedel/artiklar som bruksanvisningen omfattar. En bruksanvisning
ska inte individnummermarkas om den inte giller en specialanpassning.

Individmarkning

Utgangspunkten ar att varje hjalpmedel/odelbar artikel, ska
ha en egen unik identitet.

For att uppna en bra sparbarhet ska markningen goéras av
tillverkaren/leverantéren/varumarkesagare.

Den ska placeras pa bestamd plats direkt pa hjalpmediet,
helst ocksa pa dess forpackning.
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Informationskrav
Informationsbararen ska med GS1-128 streckkod och/eller genom RFID
medge avlisning av:

o Artikelnummer

e Serienummer

P4 etiketten ska minst fyra av de sista siffrorna i serienumret vara visuellt
avldsbara i ett sarskilt fallt. Siffrornas storlek ska vara minst 12 punkter.

Informationsbarare

.

(013050123456 F70072(2 é!&iﬁdﬂﬂ?ﬁ :
Identitet . s
\ Visuellt aviasbar

Artikelnummer GTIN: 05012345670072
Serienummer: 35640003

Individnummer: 0501234567007235640003

Ovriga krav pa informationsbarare

e Informationsbararen ska vara avlasbar under hjalpmedlets/artikelns
hela normala livslangd.

e Informationsbararen ska klara att rengoras med, inom virden
forekommande, metoder och rengoringsmedel.

® Om mirkningen fistes med lim far detta inte paverka underliggande
material eller lasbarheten pd informationsbararen.

e Informationsbararen ska vara mojlig att tillverka lokalt.
e Mirkningen ska tdla virme 80°C och bor tala 100°C.

e Informationsbararen ska av tillverkaren/leverantoren placeras pa
produkten och om detta inte ar mojligt, pa grund av hjalpmedlets
storlek, pa dess forpackning.

11
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e Informationsbararen ska inom respektive produktgrupp, om mojligt,
placeras pa samma plats.

e Informationsbararen ska, om mojligt, placeras horisontellt pa en visuellt
och maskinellt ldtt avldsbar plats. Platsen bor vara skyddad fran mekanisk
paverkan vid normalanviandning av produkten. Om produkten har en
hoger och vinster sida bor om mojligt och lampligt informationsbararen
placeras pa hoger sida sett framifran. Alternativ plats ar dar annan mark-
ning dr placerad.

e Mirkningens placering bor 6verenskommas mellan kopare och tillverkare/
leverantor om mojligt pa internationell niva. Etiketten bor placeras pa ett
sadant sitt att den enkelt kan avldsas med en kodldsare och att den samti-

digt ar visuellt latt avlasbar.

Individmarkning av sammansatta hjalpmedel

Mainga hjdlpmedel som brukarna anvinder bestar av ett antal sammansatta
artiklar som sitts samman pa hjilpmedelscentralen (motsvarande) till ett
fungerande hjilpmedel innan det utlimnas till brukaren. Hjalpmedlet kan
ocksa sittas samman hos tillverkaren/leverantéren. Oavsett var hjdlpmedlet
satts samman ska den del som betraktas som basenhet/modell individnum-
mermirkas.

Vad som éar att betrakta som basenhet/modell inom respektive produktgrupp
bor ske genom en Gverenskommelse mellan hjialpmedelsverksamheterna och
leverantorerna.

Utgangspunkten vid val av vilken enhet/artikel som ska betraktas som basen-
het/modell ar att det ar den enhet som ”man sitter tillbehoren pa” eller den
enhet som ”"man kopplar tillbehoren till”.

Exempel: Inom produktgruppen manuellt drivna rullstolar 4r det vanligt att
betrakta chassiet som basenhet.

Det finns hjalpmedel dar detta synsitt inte ar tillimpligt utan en 6verenskom-
melse mellan hjalpmedelsverksamheterna och leverantorerna ar nodvandig.
Detta bor anges i samband med upphandling.
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Individmarkning av sma produkter

Vissa hjalpmedel/artiklar ar till storleken sd sma att de dr praktiskt omojliga
att pa hjalpmedlet individmarka med uppgifter enligt ovan. I dessa fall ska
produktforpackningen for det enskilda hjalpmedlet/artikeln markas.

Vissa sma produkter kan markas, enligt ovan, direkt pa produkten.
Mer information finns i “General specification” avsnitt “2.1.1.8 Small
Medical/Surgical Instruments (Non-Retail Trade Items)”.

Se http://www.gs1.se/Global/Om-GS1-Systemet/GS1_General_Specifications_
v10.pdf

Byte av identitet

Hjalpmedlet/artikelidentiteten pa artikeln kan av olika skil behova dndras.
Det kan behovas nar artikeln har utvecklats och dndrats sa att specifika-
tionen, bruksanvisning/informationsmaterialet inte stimmer, eller nar angivna
tillbehor eller kombinationer inte lingre passar.

Att ett hjdlpmedel/artikel har olika reservdelar for olika delserier maste
accepteras — om det finns dokumenterat pa ett tillgangligt satt.

Informationsbarare

For att ett individnummer ska kunna tillverkas och avlasas maskinellt, pa ett
rationellt sitt ska globalt accepterade system anviandas. Systemen ska ocksa
medge anvindning av databaserade informationssystem. I dag finns ett antal
olika system for att i kodad form informera om produkt/artikelspecifika upp-
gifter. Inom kod GS1-128 finns mojlighet till all 6nskad information enligt
ovan. Samma information kan ocksa biras av RFID- eller DataMatrix m.fl.
system.

Det vanligaste streckkodsystemet, globalt, som medger individmarkningsniva,
ar GS1-128 (tidigare EAN 128) streckkodssystem. EUCOMED (European
Medical Technology Assosiation) rekommenderar darfor GS1-128 streckkod-
system.

I framforallt USA har ett annat kodningssystem inom det medicintekniska
omradet anvints, HIBC, (Health Industry Bar Code) men det ersitts nu
alltmer av GS1-128. HIBC har till viss del aven anvints i Sverige men fasas
nu ut.

RFID ir en annan typ av informationsbarare som blir allt vanligare. RFID
star for Radio Frequency Identification och det ar en teknik som genom
radiovagor gor det mojligt att lasa koder snabbt och effektivt. Erfarenheterna
av RFID-system inom vardsektorn i Sverige ar i dagsldget mycket liten. RFID
anvands diaremot flitigt inom transport och logistik.

13
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Arbetsgruppens mening ar att GS1-128 eller RFID ska
anvandas vid individnummermarkning av hjalpmedel.

En kombination av dessa bada kodningssystem kan ocksa
anvandas.

Rad, tips och krav vid val av informationsbarare
GS1-128 trycks vanligen pa en etikett som placeras pa hjalpmedlet. Den kan
dven ingd som en del av den legala informationen som ska folja med hjalp-
medlet.

Observera att denna rapports forslag pa streckkods- eller RFID markningen
inte ersitter den markning som kravs enligt det medicintekniska regelverket
(lagar, forfattningar).

Det gar att kombinera GS1-128 och RFID i samma etikett.

GS1-128 ar en variant av den mer generella streckkodstypen Code 128. 1
GS1-128, till skillnad fran Code 128, anvinds applikationsidentifierare (AI)
som beskriver vilken typ av information som finns i streckkoden. Genom att
anvianda GS1-128 och olika Al kan en och samma streckkod innehélla infor-
mation om till exempel GTIN (GS1-artikelnummer) och serienummer.

Streckkoden ar utformad sa att den kan lasas av rakt fran hoger eller van-
ster med fasta eller portabla lasare. Streckkodens storlek far variera si att
modulbredden ligger i intervallet 0,250 till 0,94 mm. Vi rekommenderar en
modulbredd pa 0,495. Om streckkoden inte far plats kan man minska mo-
dulbredden men hélla det sd nira 0.495mm. Observera att en streckkod med
modulbredden pa 0,250 kan vara svart att ldsa av. Den maximala fysiska,
langden, inklusive de tysta zonerna, for GS1-128 4r 165 mm och det maxi-
mala antalet datatecken dr 48 tecken i en enskild streckkodssymbol. Se vidare
GS1s webbplats www.gs1.se eller kontakta GS1.

Om man har for avsikt att anvanda sig av RFID boér man vanda sig till GS1
for information och riktlinjer.
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Applikationsidentifierare, Al

Al 4r en kod som bestar av tva till fyra siffror dar de olika koderna anger
vilket dataelement, eller information, som finns i streckoden. Till exempel
anger Al (01) att streckkoden innehaller GTIN och Al (21) serienummer som
i bilden nedan. Koden skrivs ut inom parentes under streckkoden fore det da-
taelement det beskriver, men parentesen laggs inte in i streckkoden utan kan
endast visuellt avldsas.

(O013073123456783901(21)12345657880

Teckenuppsattning A, B eller C

GS1-128 ar alfanumerisk, vilket innebar att streckkoden kan innehdilla bide
siffror och bokstaver. Tank pa att siffror tar mindre plats i streckkodsformat
an bokstaver.

Streckkodens uppbyggnad

Observera att det ar skillnad pa GS-128 och Code 128. GS1-128 skiljer sig
fran Code 128 genom de dubbla starttecken som inleder streckkoden. Funk-
tionskoden 1 (FNC1) placeras i den forsta positionen efter ett starttecken
som anger vilken teckenuppsittning som anvands.

15
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Kallforteckning

GS1 Generel Specifications GS1:s internationella dokument

http://www.gs1.se/Global/Om-GS1-Systemet/GS1_General_Specifications_v10.
pdf

16
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Rapporten presenterar forslag och rekommendationer om hur hjialpmedel
kan markas for att bli sparbara, d.v.s. individmarkning. Forslagen bygger pa
internationell etablerad teknik och medger implementering av uppgifterna i
databaser.

En arbetsgrupp med representanter fran hjalpmedelsverksamheterna, tillver-
kare/leverantorer, Swedish Medtech, GS1 Sweden och Hjalpmedelsinstitutet
har arbetat fram rapporten. Likemedelsverket, Socialstyrelsen och Sveriges
Kommuner och Landsting har fortlopande informerats om arbetet.

| samarbete med

1

Sweden

Hjalpmedelsinstitutet &r ett nationellt kunskapscentrum inom omradet hjalpmedel
och tillgénglighet for manniskor med funktionsnedsattning.

Hjalpmedelsinstitutet arbetar for full delaktighet och jamlikhet genom att medverka
till bra och sé&kra hjalpmedel, en effektiv hjdlpmedelsverksamhet och ett tillgangligt
samhaélle.

Hjalpmedelsinstitutets verksamhet omfattar provning och stéd vid upphandling
av hjalpmedel, forskning och utveckling, utredningsverksamhet, utbildning

och kompetensutveckling, internationell verksamhet samt information och
kommunikation.

Hjéalpmedelsinstitutets huvudman &r staten och Sveriges Kommuner och
Landsting.

Box 510, 162 15 Vallingby

Tfn 08-620 17 00

Fax 08-739 21 52

Texttfn 08-759 66 30

E-post registrator@hi.se Artikelnummer
Hjalpmedelsinstitutet Webbplats www.hi.se 10368-pdf
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