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Framtagande av egen programvara for
diabetesprodukter — en patientsakerhetsrisk

Insulinpumpar och CGM/FGM ar medicintekniska produkter som ska vara CE
markta i enlighet med det medicintekniska regelverket, LVFS 2003:11.
Insulinpumpar och CGM/FGM ska uppfylla hoga krav pa patientsakerhet,
prestanda och funktionalitet. Inom héalso-och sjukvarden far endast CE markta
medicintekniska produkter anvandas vid behandling av diabetes.

Lakemedelsverket har fatt kinnedom om att det finns personer som tar fram
egna programvaror som samlar in blodsockervarden och infusionsdata.
Programvarorna kan ge beslutsstéd for behandling av diabetes, men i vissa fall
kan programvarorna aven aktivt styra insulinpumpar. Algoritmer som tas fram
och anvands utan bl.a. vetenskapligt stéd eller klinisk evidens utgor en
patientrisk. Kombinationen av den egenframstélida programvaran och
insulinpumpen medfér en modifiering av den CE markta medicintekniska
produkten och systemets sakerhet, prestanda och funktionalitet kan inte

garanteras.

En modifiering av de CE markta insulinpumparna och CGM/FGM kan leda till
att tillverkarnas ansvar kan upphora att galla om férandringen av produkten
sker utan tillverkarens medgivande.

Lakemedelsverket avrader anvandning av

— egenmodifierade redan CE markta medicintekniska produkter

— anvandningen av icke CE-markta produkter och programvaror som har
ett medicinskt andamal.
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