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Sammanfattning  

DropIt Šr ett examensprojekt som genomfšrts av studenterna Astrid Kleine och Emma 
Stibe under lŠsŒret 2009-2010 pŒ hšgskolan i Halmstad. Projektets idŽ kommer frŒn en 
behovsinventering som HŠlsoteknikalliansen gjort bland hemtjŠnstpersonal. Bland dessa 
enkŠter kunde gruppen hitta ett behov av att uppdatera och modernisera tekniken med vilken 
en patient fŒr infusion. 

Tekniken som anvŠnds idag fšrlitar sig pŒ att gravitationen skapar det nšdvŠndiga tryck 
som krŠvs fšr att infusionsvŠtskan ska ta sig in i kroppen. Trycket skapas genom att pŒsen 
med infusionsvŠtska Šr hšjd šver hjŠrtat pŒ patienten. Detta krŠver en droppstŠllningen som 
patienten mŒste ta med sig var han/hon Šn ska gŒ. MŒlet med detta projekt har varit att ta fram 
ett alternativt sŠtt att ge infusion, dŠr det inte lŠngre finns ett behov av att anvŠnda sig av en 
droppstŠllning. Tekniken som krŠvs ska istŠllet vara mšjlig att bŠra med sig som en vŠska. 

Med hjŠlp av dynamisk produktutveckling och kreativa arbetsmetoder har gruppen arbetat 
fram en mekanisk lšsning pŒ problemet.  

Med produkten har storleken kraftigt reducerats jŠmfšrt med en konventionell 
droppstŠllning, vilket Šr till fšrdel fšr bŒde patienter och vŒrdpersonal.  Hela momentet med 
att dra med sig droppstŠllningen sŒ fort patienten ska fšrflytta sig fšrsvinner, man behšver 
bara lŠgga DropIt i en vŠska, hŠnga pŒ sig vŠskan och gŒ. 

 De konventionella droppstŠllningarna Šr svŒra att rengšra och det samlas smuts runt 
hjulen. VŠskan till DropIt Šr gjord i bomullstyg och kan enkelt tvŠttas och sjŠlva DropIt gŒr 
att dela och torka av. Produkten Šr tillverkad i fŒ delar som Šr lŠtta att separera och plasten gŒr 
att Œtervinna och fjŠdrarna gŒr att ŒteranvŠnda vilket gšr produkten miljšvŠnlig.  
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Abstract  

DropIt is a final thesis undertaken by two students at Halmstad University, Astrid Kleine 
and Emma Stibe during the academic year 2009-2010. The project idea comes from an 
inventory of needs done by HŠlsoteknikalliansen, undertaken among home care personnel. In 
this survey the students found a need to update and modernize the technology with which a 
patient receives infusion. 

The technique that is used today relies on gravity to create the pressure needed to force the 
infusion fluid into the body of the patient. Having the infusion bag elevated above the heart of 
the patient creates the pressure needed. This technique requires that the patient need to bring 
an IV pole with them wherever they go. The goal of this project has been to develop an 
alternative way to give infusion, where there no longer is a need for an IV pole. The 
technology required will  be possible to carry around in a bag instead. 

With the help of dynamic product development and creative methods the group has 
developed a mechanical solution to give infusion.  

With the product the size has been reduced in comparison to a conventional IV pole, which 
is beneficial to both patients and health care personnel. The whole process of bringing the IV 
pole with oneself while moving disappears; you just put DropIt in a bag, take the bag and go.  

The conventional IV pole is difficult to clean and accumulate dirt around the wheels. The 
bag used for carrying DropIt is made out of cotton and can easily be washed and DropIt is 
easy to separate and clean. The product is made of few parts, which are easily separable. The 
plastic used can be recycled and the springs can be reused which makes this product 
environmentally friendly.  
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Fšrord  

Det har varit ett lŠrorikt sista Œr hŠr pŒ utbildningen till blivande Utvecklingsingenjšrer. 
Examensarbetet ger oss mšjlighet att under ett Œr testa vŒra fšrvŠrvade kunskaper i ett skarpt 
projekt dŠr endast vi sjŠlva sŠtter begrŠnsningar fšr vad vi ska Œstadkomma. •ret som gŒtt har 
varit spŠnnande med utmanande arbetsuppgifter och upp- och nedgŒngar som avlšst varandra. 
Men vi kŠnner bŒda tvŒ att det Šr sŒ hŠr vi pŒ bŠsta sŠtt kan lŠra oss produktutvecklings-
processen, genom att arbeta i ett skarpt projekt.   

Projektet švar oss inte bara i fšrmŒgan att styra projekt utan koordination med flera kurser 
som pŒgŒr samtidigt. NŒgot vi kanske inte tŠnkt pŒ under tiden, men som kanske Šr en del i 
strategin fšr att fŒ oss att tŠnka och prioritera rŠtt. Att utnyttja den tid vi har haft till vŒrt 
fšrfogande har erbjudit en rejŠl utmaning dŒ arbetsbšrdan varierat och sett olika ut šver 
Œret.             

HŠr i din hand hŒller du nu rapporten till vŒrt examensarbete. I denna version har vissa 
delar belagts med sekretess fšr att skydda eventuella immateriella rŠttigheter.   

Vi vill till sist passa pŒ att tacka alla som har hjŠlpt oss och stšttat oss under projektets 
gŒng och ett speciellt tack till:  

Vår handledare Hans-Erik Eldemark, universitetsadjunkt Högskolan i Halmstad.  

Hanna Simonsson, sjuksköterska Länssjukhuset Halmstad 

Hans Löfgren, forskare Maskinteknik Högskolan i Halmstad 

Per-Johan Lööf, gästlärare maskinteknik Högskolan i Halmstad 

Leif Nordin, examinator och universitetsadjunkt Högskolan i Halmstad 

Lesjöfors Fjäder AB             

GT Prototyper AB              

ALMI Företagspartner              

Lektor Sten Fåhrés Minnesfond 

Pontus Winquist, European Patent Attorney, Valea Patentbyrå 

Lars Staaf, verkstadschef Högskolan i Halmstad 

David Hansson, klasskamrat och CAD-expert 

Klasskamraterna i U07  

 

Nu Šr det bara att hugga in i textraderna pŒ fšljande sidor. Hoppas lŠsningen bjuder Dig pŒ 
mycket nšje.  
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1. Inledning   

1.1 Bakgrund    

Under 2007 gjorde HŠlsoteknikalliansen i Halmstad en behovsinventering (se bilaga A) 
bland hemtjŠnstpersonal. I denna fick de anstŠllda mšjlighet att ge fšrslag pŒ problem och 
mšjligheter de upplever i sin arbetsmiljš. Ett problem som dšk upp i inventeringen var 
osmidigheten vid anvŠndning av droppstŠllning dŒ man ger en patient infusion. 

Projektgruppen valde dŠrfšr att titta nŠrmare pŒ problemet och det blev dŒ uppenbart att 
det behšvdes fšrnyelse i tekniken med vilken man ger infusion. Den teknik man anvŠnder 
idag dŠr man utnyttjar gravitationen Šr gammal och skapar problem fšr bŒde 
sjukvŒrdspersonal och patienter. Problemen som finns Šr bland annat att droppstŠllningen 
krŠver stort utrymme vid fšrvaring, droppstŠllningen kan Šven vara problematisk fšr patienten 
att ta med sig dŒ han/hon vill fšrflytta sig. DŠrfšr bestŠmde sig gruppen fšr att ta fram ett nytt 
sŠtt att ge infusion dŠr behovet av en droppstŠllning inte lŠngre finns och tekniken som krŠvs 
istŠllet kan bŠras som en vŠska.  

Den slogan gruppen anvŠnt som grund fšr arbetet under Œret har varit: 

”DropIt erbjuder en ny innovativ teknik för att ge dropp på sjukhus och i hemmiljö, till 

patienter som inte är sängbundna, så att de kan behålla sin normala rörlighet under 

behandling.” 

1.2 Syfte  

Syftet med projektet Šr att ta fram en alternativ teknik dŠr infusionsvŠtskan trycks in i 
kroppen mekaniskt, istŠllet fšr att ta hjŠlp av gravitation och den droppstŠllning som systemet 
krŠver idag.  

1.3 MŒl  

MŒlet med projektet Šr att i maj 2010 ha tagit fram en funktionsprototyp.  

1.4  AvgrŠnsning  

Under projektet har projektgruppen valt att fokusera pŒ att enbart ta fram en lšsning fšr 
infusionspŒsar med storleken en liter dŒ detta Šr den vanligaste typen av pŒsar som anvŠnds 
(Hanna Simonson, personligt samtal, 2010-03-17).  

1.5 Projektbeskrivning    

Fšr att styra projektet och fšr att fŒ en šverblick šver nšdvŠndiga arbetsmoment i projektet 
har en projektplanering (se bilaga B) tagits fram. De olika delarna i projektplaneringen bestŒr 
i en grov tidsplanering av projektet, en budget och en beskrivning av projektorganisationen 
dŠr ansvarsomrŒden har definierats. 
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1.6 Sekret ess 

Fšr att skydda gruppens idŽer och intresse har ett sekretessavtal enligt bilaga C anvŠnts vid 
kontakt med personer utanfšr projektet.  

1.7 Rutiner under projektet  

Fšr att projektet ska kunna gŒ framŒt Šr en dag i veckan helt avsatt fšr arbete med det. 
Under dagen trŠffas gruppen och diskuterar vad som ska gšras och vad som gjorts, ett mšte 
med gruppens handledare finns ocksŒ inplanerat en gŒng i veckan fšr att stŠmma av och fšlja 
upp projektets framsteg och motgŒngar. Vid slutet av varje vecka har en veckorapport skrivits 
fšr att dokumentera veckans arbete. En dagbok har ocksŒ funnits tillgŠnglig fšr att mer 
detaljerat kunna beskriva det dagliga arbetet. 

1.8 Fysikaliska fšrutsŠttningar   

Alla blodkŠrl i en mŠnniskas kropp bildar ett slutet system dŠr bŒde syre och andra Šmnen 
transporteras runt till kroppens organ. BlodkŠrlen utgŒr frŒn ett stšrre blodkŠrl, aortan, som 
kommer direkt frŒn hjŠrtat fšr att sedan fšrgrenas i allt mindre blodkŠrl. 

  

A1XY#!23!9)$*(#Z['&(!1!$)1'+!*&)+#!+\!'#$]]&-3! ! ! A1XY#!>3!4-^Y_1$-__Z_(&0&(!1*+X3!
!!!!!!!!!!SD`--1_'$'#$]]&-3!?+-*!0^)T ! !

Ett genomsnittligt blodtryck hos en frisk mŠnniska ligger pŒ 120/70 mmHg, vilket 
motsvarar cirka 13,3 kilopascal. Blodtrycket kan dock variera mycket frŒn person till person 
och Šr beroende av mŒnga olika faktorer. PŒ grund av gravitationskraften Šr trycket stšrre i de 
artŠrer belŠgna under hjŠrthšjd Šn šver. ArtŠrerna švergŒr sŒ smŒningom till kapillŠrer dŠr 
syre, nŠrings- och avfallsŠmnen utbyts.  Efter att utbyte skett transporteras blodet tillbaka till 
hjŠrtat genom kroppens vener. Venerna har stšrre diameter Šn artŠrerna vilket gšr att trycket i 
dessa Šr lŠgre, cirka 10 mmHg. Infusion sŠtts dŠrfšr i venerna fšr att undvika det extra tryck 
som finns i artŠrerna. 

1.9 Att ge infusion  

NŠr man sŠtter en infusion bšrjar man med att tillfšra eventuella lŠkemedel till vŠtskan i 
infusionspŒsen (nr 2, figur 2) . Efter detta kopplas infusionsaggregatet (1) pŒ infusionspŒsen 
och infusionspŒsen hŠngs upp pŒ en droppstŠllning (3). I nŠsta steg fylls droppkammaren (4) 
upp halvŠgs genom att man klŠmmer pŒ den och infusionen kopplas sedan till patienten. 
Flšdet justeras med hjŠlp av en rullklŠmma (5) som sitter pŒ aggregatet (1). Fšr en mer 
detaljerad beskrivning av de ingŒende komponenterna se bilaga D Funktionsmodell .  
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2. Metod       

2.1 Dynamisk produktutveckling  

Under projektet har gruppen anvŠnt sig av dynamisk produktutveckling (DPD)(Holmdahl, 
2008). Detta innebŠr att projektet inte Šr detaljstyrt frŒn bšrjan utan att gruppen utgŒtt frŒn en 
grov planering som reviderats och detaljplanerats allteftersom. Alternativet till DPD kan vara 
ÓStage-Gate-metodenÓ (SG) dŠr man arbetar mot uppsatta mŒl som checkas av allteftersom. 
DPD ger ett mer flexibelt arbetssŠtt och dŒ vi inte haft en klar bild av resultatet frŒn bšrjan var 
detta arbetssŠtt mer passande.  

2.2 Faktainsamling  

Vid projektets bšrjan fick projektgruppen kontakt med Hanna Simonsson, en sjukskšterska 
pŒ LŠnssjukhuset i Halmstad, som kunde ge information runt alla de frŒgor gruppen angŒende 
hur man ger infusion idag. Hanna har under projektets lopp fungerat som bollplank i 
medicintekniska frŒgor.  

Projektgruppen har Šven varit i kontakt med andra kunniga personer inom vŒrden och 
anstŠllda pŒ Hšgskolan i Halmstad fšr att fŒ svar pŒ de frŒgor som uppstŒtt under projektets 
gŒng. 

Gruppen har anvŠnt sig av faktabšcker fšr att gšra berŠkningar och fšr att kunna fatta 
beslut i frŒgor angŒende konstruktionen pŒ DropIt.  

2.3 Utform ning av produkten  

I design av koncept och konstruktion av produkten har flera olika verktyg anvŠnts. Nedan 
beskrivs dessa, en mer ingŒende beskrivning finns att hitta i ÓDynamic Product Development 
and Project ManagementÓ (Holmdahl 2008). 

2.3.1 BAD Ð Brain Aided Design 

I fšrsta hand bšr man fundera kring problemet och lŒta tankarna flšda fritt. I vŒrt fall har 
brainstorming med PostIt-lappar anvŠnts fšr detta moment. Detta innebŠr att varje deltagare 
fritt associerar kring ett valt tema pŒ PostIt-lappar. IdŽerna sammanstŠlls sedan och ur dessa 
fšds ytterligare idŽer.  

2.3.2 PAD Ð Pencil Aided Design 

I nŠsta steg kan idŽerna som skapats skissas ner pŒ papper. DŒ idŽerna blir visualiserade 
skapas mšjlighet till ytterligare associationer och nya idŽer.  

2.3.3 MAD Ð Model Aided Design 

Efter skissandet kan det vara bra att bygga modeller av de olika idŽerna. I denna process 
kan idŽgenereringen fŒ ytterligare fart dŒ man ser vad som funkar i verkligenheten och inte.  
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2.3.4 CAD Ð Computer Aided Design 

Som ett sista moment utformas designen med detaljer i ett datorprogram. Detta har gjorts 
som ett sista moment i utvecklingen av produkten. Att detta Šr det sista momentet Šr viktigt dŒ 
det kan hŠmma kreativiteten. I detta moment har programmen Catia, Illustrator och Photoshop 
anvŠnts.  

2.4  UtvŠrdering sverktyg   

2.4.1 UtvŠrderingsmatris 

En utvŠrderingsmatris anvŠnds dŒ man vill jŠmfšra olika koncept med varandra fšr att hitta 
vilket som Šr mest lŠmplig att gŒ vidare med. I matrisen stŠlls olika krav upp och vŠrderas 
sedan efter hur viktiga de anses vara. Efter detta vŠrderas koncepten efter hur vŠl de uppfyller 
kraven och de bŒda vŠrdena multipliceras. Tillsist lŠggs alla produkter ihop och detta ger ett 
slutvŠrde. Det koncept med hšgst vŠrde Šr oftast den idŽ man bšr gŒ vidare med.  

2.4.2 TryckmŠtning 

TryckmŠtningar anvŠnds fšr att bestŠmma hur mycket tryck det nuvarande 
infusionssystemet generar och hur mycket kraft som gruppens lšsning mŒste skapa. Detta 
genomfšrdes genom att gruppen mŠtte hur hšg vattenpelare det nuvarande systemet genererar 
med hjŠlp av gravitationen. Efter detta ersatte gruppen kraften gravitationen skapar med att 
lŠgga pŒ tillrŠckligt med vikter pŒ infusionspŒsen tills samma hšjd pŒ vattenpelaren skapades. 
Detta illustreras i nedanstŒende figur.  

 

A1XY#!C3!D$*&))!^a#!(&_(&#3!

2.4.3 Failure Modes and Effects Analysis 

En Failure Modes and Effects Analysis (FMEA) (Bergman, Bo) identifierar fel i en 
konstruktion/process och vilka konsekvenser felen ger. Konsekvenserna utvŠrderas och en 
kontroll sker av hur stor sannolikheten Šr att de kan uppkomma. En FMEA anvŠnds alltsŒ fšr 
att hitta svagheter i en  process eller konstruktion, sŒ att de kan ŒtgŠrdas och elimineras innan 
kostsamma konsekvenser uppstŒr.  



! ! !! !
!

 

© Astrid Kleine & Emma Stibe 

!

@!

2.4.4 Material Energi Toxiska 

Material Energi Toxiska (MET) Šr ett verktyg som kartlŠgger en produkts miljšpŒverkan 
under dess livstid, frŒn framstŠllningen av komponenterna hela vŠgen till resthanteringen. I 
matrisen beskrivs vilka material som ingŒr, hur mycket energi som anvŠnds och hur mycket 
toxiska komponenter som ingŒr. Med hjŠlp av matrisen kan man identifiera en produkts svaga 
sidor sett ur ett miljšperspektiv och fšrbŠttra dem. 

2.4.5 Five Forces 

Five Forces Strategy (Porter, 2004) behandlar ett fšretags mikromiljš, det vill sŠga de 
faktorer som finns nŠrmast fšretaget och som har stor pŒverkan pŒ fšretagets fšrmŒga att 
tillfredstŠlla sina kunder och gŒ med vinst. FšrŠndringar inom nŒgon av de fem faktorerna kan 
tvinga fšretaget att Šndra sin strategi. De fem faktorerna Šr: 

1. Leverantšrers fšrhandlingsstyrka  
2. €r det lŠtt att starta upp en konkurrerande verksamhet fšr en ny aktšr?  
3. Kundernas fšrhandlingsstyrka 
4. €r det stor konkurrens mellan de befintliga aktšrerna?  
5. Finns det potentiella substitut fšr den erbjudna produkten eller tjŠnsten?  

Med hjŠlp av att utvŠrdera dessa faktorer erhŒlls en šverblick hur stark fšretaget Šr i 
fšrhŒllande till sina konkurrenter, kunder och leverantšrer. 

2.4.6 Kravspecifikation 

Fšr att sŠkerstŠlla att produkten uppnŒr stŠllda krav staplas dessa upp i en 
kravspecifikation. Kravspecifikationen Šr viktigt vid utvŠrderingen av produkten dŒ man i 
denna kan bocka av om produkten stŠmmer šverens med de stŠllda kraven. I 
kravspecifikationen listas funktioner fšr att sedan klassificeras. Klasserna som anvŠnds Šr 
huvudfunktion, nšdvŠndig eller šnskvŠrd. DŠr huvudfunktionerna mŒste vara uppfyllda och 
de nšdvŠndiga bšr vara det. De šnskvŠrda funktionerna Šr sŒdana som skulle hjŠlpa 
produkten till att hamna i ett bŠttre konkurrenslŠge pŒ marknaden.   

2.5 Nyhetsgranskning  

Fšr att undersška om en idŽ Šr patenterbar genomfšrs sškningar i patentdatabaser. I detta 
projekt har sškningar skett via patent- och registreringsverkets databas, Espacenet. Sškning 
sker med hjŠlp av nyckelord. NŠr man hittat patent inom liknande omrŒden kan ytterligare 
sškningar ske med hjŠlp av klasser istŠllet.    
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3. Utvecklingsprocessen 

3.1 IdŽgenerering 

Gruppen bšrjade projektet med att formulera ett problem att anvŠnda som grund fšr 
brainstorming kring mšjliga konceptlšsningar. Fšr att fŒ in infusionsvŠtskan i kroppen fšrlitar 
man sig idag pŒ att gravitationskraften skapar det nšdvŠndiga trycket. VŒr lšsning mŒste 
dŠrfšr pŒ nŒgot annat sŠtt skapa detta tryck. Detta blev grunden fšr gruppens brainstorming: 
hur kan ett tillrŠckligt hšgt tryck skapas fšr att ersŠtta trycket gravitationen skapar. En bild 
šver resultatet frŒn den brainstorming som genomfšrdes finns i bilaga E.  

3.2 Kravspecif ikation  

Fšr att kunna tŠnka fritt och inte lŒsa tankarna kring mŒsten sŒ uppfšrdes en 
kravspecifikation efter att gruppen genomfšrt den inledande brainstormingen. InnehŒllet i 
specifikationen diskuterades fram av gruppen efter egna intryck och samtal med 
referensgruppen.   

I stora drag Šr huvudfunktionerna som krŠvs enligt specifikationen att: lšsningen ska 
kunna trycka in infusionsvŠtskan i kroppen, att detta ska ske med ett konstant tryckt, att det 
ska gŒ att kontrollera hur snabbt vŠtskan fšrs in i kroppen och att risken fšr att patienten 
skulle drabbas av luftemboli mŒste minimeras.  

B+b&))!23!!=(*#+X!Y#!'#+\_]&[1^1'+(1$-3!

Funktion   Klass AnmŠrkning 
Trycka infusionsvŠtska HF  in i kroppens vener  
Medge konstant tryck HF   
Medge kontroll HF av tryck 
Undvika personskador HF luftemboli 

Utšver dessa huvudfunktioner har ytterligare 52 nšdvŠndiga eller šnskvŠrda funktioner 
och egenskaper listats. Exempel pŒ nšdvŠndiga funktioner Šr att produkten ska vara sŠker och 
att den ska vara enkel att anvŠnda. Exempel pŒ en šnskvŠrd egenskap Šr att produkten ska 
vara mšjlig att skydda med patent. De omrŒden som kravspecifikationen beršr Šr: 
handhavande/basfunktioner, miljš, ergonomi, marknadsfšring, konstruktion och produktion. 
Specifikationen i sin helhet finns att lŠsa i bilaga F.   

3.2.1 Luftembolism 

ÓLuftembolism innebŠr att cirkulationen blockeras av luftbubblor (eller annan gas), som 
kommit in i cirkulationen, vanligen frŒn den venšsa sidan. Dšden Šr oftast snabb. KŠllan kan 
vara stickskador eller operationer som skadar halsvener nŠr fšrmaken samtidigt Šr under 
kŠrlskadornas nivŒ, pŒfyllnad av terapeutisk pneumothorax samt transfusioner, framfšr allt 
med švertryck. Tidigare var kriminell abort en vanlig orsak. Enstaka mordfall finns 
beskrivna. Vilken som Šr den dšdliga luftmŠngden Šr omstritt, men den anses ligga omkring 
100 ml.Ó(Komplikationer till skador, Lšwenhielm) 
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Vid ett samtal med Hanna Simonsson, sjukskšterska pŒ Halmstad sjukhus, framkom det att 
risken att luftbubblor ska kunna ta sig frŒn pŒsen in i kroppen med dagens system Šr minimal. 
Den volym med luft som finns i pŒsen Šr dessutom liten sŒ det rŠcker inte till att fylla upp 
slangen och nŒ in patientens vener. Dessutom fšrloras trycket i slangen nŠr vŠtskan i 
droppkammaren fšrsvinner, vilket innebŠr att luften inte kan ta sig in i kroppen.   

Gruppen mŒste vid utvecklandet av produkten ta hŠnsyn till risken fšr luftemboli och 
eliminera risken att patienten skulle kunna drabbas. Detta kan sŠkerstŠllas pŒ flera olika sŠtt 
som ocksŒ kan kombineras. En ŒtgŠrd Šr att det i anvŠndarmanualen stŠlls som krav att luft i 
infusionspŒse och aggregat ska avlŠgsnas innan infusionen ges. Ytterligare en ŒtgŠrd kan vara 
att det stŠlls krav pŒ tillverkaren sŒ att infusionspŒsarna tillverkas utan luft frŒn bšrjan. Vid ett 
samtal med en tillverkare framkom att det Šr ett medvetet val frŒn deras sida att gšra pŒsarna 
med luft dŒ det Šr det som efterfrŒgas av kunderna. Enligt tillverkaren finns dock inga hinder 
fšr att tillverka pŒsar utan luft.  

3.3 Val av koncept 

Sekretess. 

3.4 Koncept 2  

Sekretess. 
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4. Resultat   

4 .1 Resultat av utvecklingsprocessen 

UtifrŒn valet av koncept arbetade gruppen vidare med att ta fram en lŠmplig konstruktion. 
HŠr anvŠnde gruppen de kreativa verktyg som beskrivs i metodavsnittet fšr att konstruera 
produkten. FortsŠttningsvis kommer lšsningen vi kommit fram till att benŠmnas DropIt.  

4 .2 Konstruktion  

Sekretess. 

4. 3 AnvŠndning 

Sekretess. 

4 .4 FMEA (Failure Modes and Effects Analysis)  

Sekretess. 

4 .5 Mil jšanalys 

Fšr att kontrollera hur produkten pŒverkar miljšn under sin livstid gjordes en 
grundlŠggande miljšanalys, en MET-matris (bilaga J). Det MET-matrisen visade var att den 
frŠmsta miljšpŒverkan produkten kommer att ha Šr de transporter av de olika delarna frŒn 
tillverkningsplatsen till Halmstad dŠr produkten kommer att monteras. 

De material som anvŠnds har lŒng livslŠngd och Šr enkla att separera och antingen 
Œtervinna eller ŒteranvŠnda vid produktens livsslut.  Materialen har ocksŒ valts fšr att 
minimera negativ miljšpŒverkan. 

4 .6 Materialval 

Prototypen har tillverkats i plasten polyamid dŒ har de egenskaper som Šr šnskvŠrda fšr att 
produkten ska bli hŒllbar utan bšjningar och brott. Teknisk information om plasten Œterfinns i 
bilaga K. De egenskaper som gjort att polyamid valts Šr frŠmst dess hŒllfasthet och dess lŒga 
vikt.  

En framtida produkt kommer att tillverkas i ett biokompositmaterial kallat Cefibra. 
Cefibras fšrdelar gentemot polyamid Šr att det tŒl fukt bŠttre, har stšrre e-modul och hšgre 
slagseghet utan att ha hšgre densitet. Teknisk information om detta material finns Šven det att 
lŠsa om i bilaga K.  

4. 7 AvstŠmning krav och šnskemŒl  

Fšr att sŠkerstŠlla att kraven som stŠllts upp uppnŒtts har en avstŠmning av 
kravspecifikationen genomfšrts, se bilaga L. Resultatet av avstŠmningen visar att gruppen 
uppnŒtt 41 av de 56 krav som stŠllts pŒ produkten. Vid vidareutveckling av DropIt kommer 
det att tas hŠnsyn till de krav som Šnnu inte uppnŒtts. Exempel pŒ sŒdana krav Šr att 
produktens fšrpackning ska vara lŠtt att fšrstŒ, att primŠranvŠndare och sekundŠranvŠndare 
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mŒste kŠnna sig trygg vid anvŠndning av produkten. Det senare kommer lšsas genom att 
DropIt genomgŒr noggranna tester innan den tas i bruk.  

4 .8 FlšdesmŠtare 

Sekretess. 

4.9  Patent/nyhetsgranskning  

Sekretess. 

4. 10 Namn och Logotyp  

Fšr att bestŠmma namn pŒ projektet och produkten skapades associerade projektgruppen 
fritt kring termerna dropp och infusion. Namnet DropIt var enkelt och det kŠndes som det 
sjŠlvklara valet.  

Logotypen till produkten skapades genom att gruppen tillsammans diskuterade och 
skissade pŒ idŽer. Gruppen ville att logotypen skulle fšrmedla vilket anvŠndningsomrŒde 
produkten har och efter skissandet skapades logotypen nedan. 
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5. Produktionsprocessen  

5.1 Produktion  

Sekretess. 

5.1.1 Process-FMEA 
Sekretess.  

5.2 Budgetoffert  
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6. AffŠrssystem 

6.1 Five Forces Strategy  

6.1.1 Leverantšrer 

Sekretess. 

6.1.2 Nyetablerare 

Att som nyetablerare pŒ ta sig in pŒ den medicintekniska marknaden Šr relativt svŒrt dŒ det 
krŠvs noggranna tester innan en ny produkt kan bšrja anvŠndas. Fšr att kunna etablera sig bšr 
man ha ett nŠra samarbete med sjukvŒrdspersonal. Det krŠvs Šven att produkten fšljer 
fšreskrifter frŒn till exempel socialstyrelsen.  

6.1.3 Kunder 

I dagslŠget finns det 81 sjukhus och lasarett i Sverige som skulle kunna vara potentiella 
kunder. Utšver sjukhusen och lasaretten finns det vŒrdcentraler, sjukhem, Œlderdomshem och 
vissa privatpersoner som skulle kunna tŠnkas bli kunder. Marknaden Šr stabil utan stšrre 
variationer dŒ behovet av hŠlsovŒrd Šr konstant.  

Just nu finns det droppstŠllningar som tŠcker det nuvarande behovet men fšrhoppningen Šr 
att DropIt efter hand ska, genom upphandlingar, komplettera de gamla droppstŠllningarna och 
bli det mest anvŠnda alternativet nŠr patienten vill behŒlla sin ršrlighet. Enligt Sveriges 
Kommuner och Landsting (SKL) fanns det Œr 2005 26 053 vŒrdplatser i Sverige och till varje 
vŒrdplats finns det i stort sett en droppstŠllning som skulle kunna ersŠttas eller kompletteras. 

I de flesta utvecklade lŠnder ges infusion pŒ samma sett som i Sverige och det finns en stor 
internationell marknad fšr produkten DropIt.  

6.1.4 Existerande fšretag 

PŒ marknaden fšr fšrsŠljning av infusionstillbehšr finns det tre stšrre aktšrer, Fresenius 
Kabi, Baxter och B.Braun. Alla tre Šr stora internationella fšretag med tusentals anstŠllda och 
Šr vŠlkŠnda namn inom hŠlsovŒrdsbranschen. 

6.1.5 Substitut 

Det finns idag ett par olika sŠtt att ge infusion till brukare, dŠr det vanligaste Šr att anvŠnda 
sig av gravitationskraft i kombination med en droppstŠllning. Det finns Šven elektroniska 
infusionspumpar. 

6.1.6 Sammanfattning 

€ven om det Šr en svŒr bransch att ta sig in pŒ med starka konkurrenter sŒ finns det 
mšjligheter fšr DropIt dŒ marknaden Šr vŠldigt stor bŒde pŒ nationell nivŒ men Šven 
internationellt. I fšrhŒllande till leverantšrer stŒr man starkt dŒ det finns mŒnga alternativ att 
tillgŒ och man kan fšrhandla sig fram till ett bra pris. 

Det finns redan etablerade substitut att konkurrera med men dessa erbjuder inte samma 
fšrdelar som DropIt. 
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6.2 Prisbild  

DropIt kommer att fungera som en ersŠttning fšr droppstŠllningar. Priset pŒ en 
droppstŠllning varierar dŒ de finns i mŒnga olika utfšrande. En enkel droppstŠllning kostar 
cirka 700 kronor och en mer avancerad kan kosta upp till 20 000 kronor (DroppstŠllningar). 
MŒlet Šr att priset pŒ DropIt ska ligga mellan dessa, dock nŠrmare det lŠgre priset Šn det 
hšgre. Med tiden kommer tillverkningskostnaden pŒ DropIt sjunka dŒ den kan tillverkas i 
stšrre volymer.  

Genom att ta in budgetofferter fšr att tillverka 5 000 exemplar har kostnaden fšr att 
tillverka en DropIt berŠknats till cirka 700 kronor. FšrsŠljningspriset kommer att vara cirka 2 
000 kronor fšr att ge en rimlig marginal och tŠcka švriga utgifter som tillkommer. I tabell 3 
nedan finns en kalkyl som visar vilket resultat en fšrsŠljning av de 5 000 exemplaren skulle 
ge.  
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Tillverkningskostnad per styck 700 
Tillverkningskostnad 5 000 exemplar 3 500 000 

FšrsŠljningspris 2 000 
Vinst per styck 1 300 
Break even (antal) 1 750 
Vinst vid 5000 sŒlda 6 900 000 

6.3 Distribution   

Till att bšrja med kommer DropIt att distribueras av projektgruppen. Senare finns det 
mšjlighet att inleda ett samarbete med nŒgot av de stšrre medicintekniska fšretagen och 
utnyttja deras distributionskanaler fšr att kunna nŒ kunderna. 

6.4  Tidplan fšr f ramtiden  

Under sommaren 2010 ska en nyhetsgranskning genomfšras av en patentbyrŒ fšr att 
undersška om konstruktionen pŒ DropIt skulle kunna patenteras. Under hšsten 2010 kommer 
DropIt att vidareutvecklas fšr att under bšrjan av 2011 kunna testas och CE-mŠrkas. DŠrefter 
kan en nollserie tas fram och bšrja sŠljas. 

6.5 Tester  

I Sverige Šr det lŠkemedelsverket som har švergripande ansvar fšr medicintekniska 
produkter. Det finns en lagstiftning (fšrordningen 1993:876, se bilaga N)) som ska sŠkerstŠlla 
att de medicintekniska produkterna pŒ marknaden Šr lŠmpliga fšr sitt ŠndamŒl och inte 
utsŠtter anvŠndare, patienter eller andra fšr onšdiga risker. Med medicintekniska produkter 
fŒr inte riskerna vara stšrre Šn den nytta produkten medfšr fšr patienten.  

En medicinteknisk produkt som uppfyller kraven som anges i 6 ¤ lagen 1993:584 (se 
bilaga N) ska CE-mŠrkas. Fšr att se om DropIt uppfyller dessa krav kommer ett ackrediterat 
fšretag anlitas fšr att gšra tester pŒ den. Detta kommer att gšras efter att produkten Šr 
fŠrdigutvecklad. 
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6.6 Risker med en lansering  

DŒ DropIt Šr en ny produkt Šr det viktigt att den Šr skyddad innan den lanseras pŒ 
marknaden annars finns en risk att idŽn stjŠls av konkurrenterna.  

6.7 Samarbete med fšretag i framtiden 

Sekretess.  

6.8 Marknadsstrategi  

Fšr att kunna ta segment av marknaden Šr marknadsstrategin att ha ett nŠra samarbete med 
anvŠndare, bŒde patienter och vŒrdpersonal, fšr att pŒ sŒ sŠtt ha produkter som Šr anpassade 
till marknaden. Genom detta nŠra samarbetet fŒr produkten nšjda och lojala kunder som 
Œterkommer och bidrar till att sprida ett gott rykte om DropIt. 

Marknadsfšringens syfte Šr att skapa ett starkt varumŠrke och ška intresset fšr DropIt. Till 
att bšrja med rŠknar projektgruppen att mycket av marknadsfšringen kommer att skštas 
genom att ryktet om produkten sprids genom att folk pratar om den. Fšr att visa upp 
produkten fšr potentiella kunder kommer den att visas upp pŒ mŠssor fšr hŠlsoteknik. Under 
ett senare skede kommer annonser fšr DropIt att synas i branschtidningar. 

!
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7. Diskussion 

7.1 UtvŠrdering av projektet  

Projektet har šverlag gŒtt vŠldigt bra, gruppen har kunnat hŒlla sams utan att nŒgra 
slitningar uppstŒtt. Att ta fram en fungerande prototyp har tagit lŠngre tid Šn berŠknat och 
tidsplanen som sattes upp i projektets bšrjan kunde inte hŒllas utan fick revideras efter hand 
som gruppen mŠrkte att saker tog lŠngre tid Šn berŠknat. I efterhand sŒ skulle nog gruppen 
tjŠnat tid pŒ att haft ett samarbete med andra studenter pŒ hšgskolan i Halmstad. Ett 
samarbete med maskiningenjšrer hade fšrmodligen minskat tiden det tog att konstruera 
DropIt, men vid ett samarbete hade gruppen fšrmodligen Šven fŒtt avstŒ frŒn en del av 
Šgandet eller fŒtt betala fšr arbetet.   

Som helhet Šr gruppen vŠldigt nšjd med resultatet Šven om DropIt fortfarande krŠver en 
hel del vidareutveckling. Ett fungerande koncept fšr en helt ny teknik att ge dropp har tagits 
fram och fšrhoppningsvis kommer det att vara till nytta fšr bŒde patienter och vŒrdpersonal. 

7.1.1 Utfall budget 
Utfallet av budgeten som projektgruppen skapat i bšrjan av projektet finns att lŠsa nedan.  
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Utfallet visar att projektgruppen fortfarande har medel kvar att anvŠnda vid ett fortsatt 
arbete med projektet.     

7.1.2 Utfall t immar 
Projektgruppen har tillsammans lagt ner cirka 1 500 timmar pŒ projektet.  

7.2 Framtid  

Sekretess.
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Projektledare/projektgrupp Astrid Kleine 
Emma Stibe 

Referensgrupp 
 

Hanna Simonsson, sjuksköterska länssjukhuset i Halmstad 
Irene Mårtensson, universitetadjunkt Högskolan i Halmstad 
Hans-Erik Eldemark, universitetsadjunkt Högskolan i Halmstad 

Övriga 
 

Klasskamrater på programmet 
Övriga lärare på högskolan 
Ann-Marie Bartholdsson, Projektledare Hälsoteknikalliansen 



! ! !! !
 !

 

© Astrid Kleine & Emma Stibe 

!

"#$!

Projektbudget  
!
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Almi   
Prototyp 20 000 
Marknadsundersškning 10 000 
Nyhetsgranskning 10 000 
Resor 5 000 
Nollserie 20 000 
Avtal 10 000 
Stipendie  
SŒdd (Sten FhŒrhe) 3 000 
Hšgskolan i Halmstad  

€ skning 3 000 

Totalt  81 000 

!

!
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Teknologer vid Utvecklingsingenjšrsprogrammet vid Hšgskolan Halmstad utfšr 
projektarbete, som avhandlar produktutveckling fšr olika fšretag eller i egen regi. Vid dessa 
kan det fšrekomma information som Šr av konfidentiell natur avseende bŒde produkter, som 
kan komma att patenteras eller vidareutvecklas, och om fšretag. Projektarbetet utfšrs i till 
stora delar i samarbete med utomstŒende fšretag, varvid dessa har god insyn i studenternas 
arbete. PŒ grund av detta finns upprŠttat fšljande 

Sekretessförbindelse 

Teknologerna Astrid Kleine, 830313-7460 och Emma Stibe, 860305-4621 utfšr projekt kallat 
DropIt. I samband med detta besšker teknologerna fšretaget XXX, org nr XXX, i syfte att 
undersška om nŒgon form av framtida samarbete och/eller affŠrsutbyte kan vara aktuellt inom 
ramen fšr projektet. Projektet presenteras sŒledes som en fšretagshemlighet. 

Undertecknade fšrbinder sig, sŒsom deltagare i besšk och/eller framtida samarbete eller 
affŠrsutbyte inom ramen fšr projektet, att behandla information om de produkter som 
projektet avhandlar, information om fšretag, sŒsom projekt, produktutveckling, produkter, 
marknader samt annan information, som fŒs under projektarbetena konfidentiellt. 
Diskussioner fŒr dock fšras inom den krets som deltar i projektet. Information som inhŠmtats 
vid projektet fŒr sŒledes inte diskuteras med eller yppas till personer utanfšr denna krets. 
Vidare fšrbinder sig undertecknade att inte sjŠlva utnyttja informationen kommersiellt, utan 
att šverenskommelse dŠrom trŠffats med teknologerna. 

Denna fšrbindelse gŠller solidariskt fšr bŒde undertecknande fysiska personer som 
stŠllfšretrŠdare och fšr fšretag. 

Sekretessfšrbindelsen omfattar inte information som Œterfinns i offentliga handlingar eller pŒ 
annat sŠtt Šr att anse offentlig. 

Brott mot denna sekretessfšrbindelse kan medfšra skadestŒndsskyldighet, utan nŒgon 
begrŠnsning av beloppet, enligt skadestŒndslagen, lag 1972:207. 

Denna sekretessfšrbindelse gŠller frŒn dagen fšr undertecknande och fem Œr framŒt i tiden. 

Halmstad, datumÉÉÉÉÉÉ..  
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1. Infusionsaggregat 

Aggregatet bestŒr av en tunn plastslang med en nŒl i ena 
Šnden som fŠsts i en ven pŒ patienten medan den andra 
Šnden fŠsts i en droppŒsens šppningsventiler. Aggregatets 
funktion Šr att transportera infusionsvŠtskan frŒn droppŒsen 
till patienten.   

2. DroppŒse 

PlastpŒse som innehŒller den infusionslšsning som ska 
tryckas in i patientens kropp. Har i ena Šnden en šgla fšr 
upphŠngning pŒ krok och i andra Šnden tvŒ 
šppningsventiler. Den fšrsta ventilen Šr till fšr att kopplas 
till ett aggregat och den andra anvŠnds fšr infšrsel av 
lŠkemedel till infusionsvŠtskan. 

3. DroppstŠllning 

Metallkonstruktion vars funktion Šr att hŒlla droppŒsen i en 
nivŒ ovanfšr hjŠrtat fšr att pŒ sŒ sŠtt bilda ett tryck som 
medger att lšsningen kan rinna in i kroppen. Har mellan tre 
och fem hjul fšr att kunna rullas šver olika ytor. 

4. Droppkammare 

PŒ aggregatets švre del finns en droppkammare dŠr 
vŒrdpersonalen kan se hur fort vŠtskan flšdar.  

5.  RullklŠmma 

Plastdetalj som tillŒter att man fšr ett litet plasthjul fram 
och tillbaka i en skŒra fšr att reglera flšdet i aggregatet. 
Fšrs plasthjulet helt Œt ena hŒllet Šr flšdet i aggregatet 
avstŠngt, fšrs det helt Œt andra hŒllet Šr flšdet helt šppet.  
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HF: Huvudfunktion N: Nödvändigt Ö: Önskvärt 

Nr Funktion   Klass AnmŠrkning 
Handhavande/basfunktioner  
1 Trycka infusionsvätska HF  in i kroppens vener  
2 Medge konstant tryck HF   
3 Medge kontroll HF av tryck 
4 Undvika personskador HF lungemboli 
5 Vara enkel N att använda 
6 Maximera  säkerhet  N primäranvändare 
7 Maximera  säkerhet  N sekundäranvändare 
8 Känna trygghet N   
9 Erbjuda kommunikation N lättläst förpackning 
10 Passa alla N   
11 Vara hygienisk N   
12 Vara engångsartikel Ö   
Miljš   

13 Maximera  miljövänligheten Ö   
14 Maximera återvinning Ö   
15 Optimera livslängd Ö   
16 Minimera energiförluster Ö vid tillverkning 
Ergonomi 

17 Vara bekväm N   
18 Medge upphängning N på kroppen 
19 Medge fri rörelse N primäranvändaren 
20 Vara greppvänlig N   
21 Vara avtorkningsbar N  
22 Vara vattenmotståndig N   
23 Erbjuda semantisk funktion N   
24 Maximera  tydlighet N   
Marknadsfšring   

25 Vara unik Ö   
26 Medge individanpassning Ö   
27 Minimera arbete Ö   
28 Maximera rörligheten Ö   
29 Minimera faran Ö   
30 Vara  tilltalande Ö   
31 Minimera pris Ö   
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Konstruktion   
32 Minimera vikten N  
33 Vara utan elektronik N  
34 TŒla fukt N  
35 TŒla vŠrme N  
36 TŒla  kyla N  
37 SŠkra  upphŠngning N  
38 Undvika  vassa kanter N  
39 TŒla  slitage N  
40 Fšlja  EU-direktiv N  
41 Vara skyddsbart … patentbarhet  
42 Vara mekanisk …  
43 Medge elektroniska tillbehšr … dŒ detta krŠvs 
44 Undvika  lšsa delar …  
45 Medge  montering …  
46 Minimera  platsŒtgŒng … vid fšrvaring 
47 Optimera  storlek …  
48 Minimera materialŒtgŒng …  
Produktion 

49 Minimera  kostnader …  
50 Anpassa materialet …  
51 Vara miljšvŠnlig …  
52 Medge serietillverkning …  
53 Optimera   produktion …  
54 Tillverka  lokalt …  
55 Utnyttja   materialet …  
56 UnderlŠtta  produktion …  

!
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HF: Huvudfunktion N: NšdvŠndigt …: …nskvŠrt 

Nr Funktion   Klass Anmärkning Avstämning 

Handhavande/basfunktioner  

1 Trycka infusionsvŠtska HF  in i kroppens vener  !  

2 Medge konstant tryck HF   !  
3 Medge kontroll HF av tryck !  
4 Undvika personskador HF lungemboli !  
5 Vara enkel N att anvŠnda !  
6 Maximera  sŠkerhet  N primŠranvŠndare  
7 Maximera  sŠkerhet  N sekundŠranvŠndare  
8 KŠnna trygghet N    
9 Erbjuda kommunikation N lŠttlŠst fšrpackning  
10 Passa alla N   !  
11 Vara hygienisk N   !  
12 Vara engŒngsartikel …    

Miljö        

13 Maximera  miljšvŠnligheten …   !  

14 Maximera Œtervinning …   !  
15 Optimera livslŠngd …   !  
16 Minimera energifšrluster … vid tillverkning !  

Ergonomi      

17 Vara bekvŠm N    

18 Medge upphŠngning N pŒ kroppen !  

19 Medge fri ršrelse N primŠranvŠndaren !  

20 Vara greppvŠnlig N   !  
21 Vara avtorkningsbar N  !  
22 Vara vattenmotstŒndig N   !  
23 Erbjuda semantisk funktion N    
24 Maximera  tydlighet N    

Marknadsföring  

25 Vara unik …   !  
26 Medge individanpassning …    
27 Minimera arbete …   !  
28 Maximera ršrligheten …   !  
29 Minimera faran …   !  
30 Vara  tilltalande …   !  
31 Minimera pris …   !  
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Konstruktion  

32 Minimera vikten N  !   

33 Vara utan elektronik N  !  

34 Tåla fukt N  !  

35 Tåla värme N  !  

36 Tåla  kyla N  !  

37 Säkra  upphängning N  !  

38 Undvika  vassa kanter N  !  

39 Tåla  slitage N  !  

40 Följa  EU-direktiv N   

41 Vara skyddbart Ö patentbarhet   

42 Vara mekanisk Ö  !  

43 Medge elektroniska tillbehör Ö då detta krävs  

44 Undvika  lösa delar Ö   

45 Medge  montering Ö  !  

46 Minimera  platsåtgång Ö vid förvaring !  

47 Optimera  storlek Ö  !  

48 Minimera materialåtgång Ö  !  

Produktion 

49 Minimera  kostnader Ö   

50 Anpassa materialet Ö  !  

51 Vara miljövänlig Ö  !  

52 Medge serietillverkning Ö  !  

53 Optimera   produktion Ö  !  

54 Tillverka  lokalt Ö   

55 Utnyttja   materialet Ö  !  

56 Underlätta  produktion Ö  !  

!
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Förordning (1993:876) om medicintekniska produkter 
 

SFS nr: 1993:876 

Departement/myndighet: Socialdepartementet 

Utfärdad: 1993-06-10 

Ändrad: t.o.m. SFS 2009:391 

 
 

Inledande bestŠmmelser  
 
1 ¤ I denna fšrordning finns bestŠmmelser om sŒdana produkter  
som avses i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.  
Termer och begrepp som anvŠnds i lagen  om medicintekniska  
produkter har samma betydelse i fšrordningen.  
 
2 ¤ LŠkemedelsverket fŒr fšreskriva att lagen (1993:584) om  
medicintekniska produkter skall gŠlla Šven fšr andra produkter  
som nyttjas i ett medicintekniskt system eller som pŒ annat sŠtt i  
frŒga om anvŠndningen stŒr nŠra medicintekniska produkter.  
LŠkemedelsverket fŒr ocksŒ fšreskriva att lagen om medicintekniska  
produkter helt eller delvis inte skall gŠlla i frŒga om vissa  
medicintekniska produkter. Fšrordning (2001:552).  
 
3 ¤ har upphŠvts  genom fšrordning (2001:552).  
 
3 ¤ /TrŠder i kraft I:2010 - 03- 21/  
LŠkemedelsverket fŒr meddela nŠrmare fšreskrifter om vad  
som avses med en medicinteknisk produkt enligt 2 ¤ lagen  
(1993:584) om medicintekniska produkter.  
Fšrordning (2009:391).  
 
Krav pŒ medi cintekniska produkter  
 
4 ¤ LŠkemedelsverket skall i den utstrŠckning det behšvs  
meddela sŒdana fšreskrifter om krav och villkor som anges i 6 ¤  
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter. Socialstyrelsen  
fŒr meddela fšreskrifter om de medicintekniska produkter som  
tillverkas inom hŠlso -  och sjukvŒrden samt tandvŒrden och som  
endast skall anvŠndas i den egna verksamheten.  
Fšrordning (2001:552).  
 
5 ¤ Har LŠkemedelsverket med stšd av 4 ¤ meddelat fšreskrifter  
om indelning av medicintekniska produkter i pr oduktklasser,  
skall verket ha den uppgift som anges i 7 ¤ lagen (1993:584) om  
medicintekniska produkter. Fšrordning (2001:552).  
 
/Rubriken upphšr att gŠlla U:2010 - 03- 21/  
Kliniska pršvningar  
 
/Rubriken trŠder i kraft I:2010 - 03- 21/  
Klinisk pršvning och utvŠr dering av prestanda  
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6 § /Upphör att gälla U:2010-03-21/ 

Läkemedelsverket får meddela föreskrifter om att 

medicintekniska produkter skall genomgå klinisk prövning innan 

de släpps ut på marknaden. Sådana produkter och andra 

medicintekniska produkter som avses bli föremål för klinisk 

prövning skall anmälas till Läkemedelsverket om inte verket 

föreskrivit annat. 

 

Läkemedelsverket får meddela föreskrifter även om vilken tid 

som skall förflyta efter anmälan innan en klinisk prövning får 

inledas. Verket får besluta om undantag från vad som bestämts 

om denna tid. Förordning (2001:552). 

 

6 § /Träder i kraft I:2010-03-21/ 

Läkemedelsverket får meddela föreskrifter om klinisk 

prövning och utvärdering av prestanda enligt 8 § lagen 

(1993:584) om medicintekniska produkter. 

Förordning (2009:391). 

 

7 § har upphävts genom förordning (2001:552). 

 

8 § har upphävts genom förordning (2001:552). 

 

Införsel 

 

9 § I fråga om införsel av och handel med sprutor och kanyler som 

kan användas för insprutning i människokroppen finns särskilda 

bestämmelser. 

 

Uppgiftsskyldighet 

 

10 § Läkemedelsverket får meddela föreskrifter om 

uppgiftsskyldighet enligt 10 § lagen (1993:584) om 

medicintekniska produkter. Socialstyrelsen får meddela 

föreskrifter om uppgiftsskyldighet i fråga om de 

medicintekniska produkter som avses i 4 § andra meningen. 

Förordning (2001:552). 

 

Tillsyn 

 

11 § Läkemedelsverket har tillsynen över efterlevnaden av 

lagen (1993:584) om medicintekniska produkter samt de 

föreskrifter som verket meddelat med stöd av lagen. I fråga om 

de produkter som avses i 4 § andra meningen har dock 

Socialstyrelsen denna tillsyn. Förordning (2001:552). 

 

Avgifter 

 

Kliniska prövningar 

 

12 § För att täcka kostnaderna för Läkemedelsverkets åtgärder 

med anledning av en anmälan om klinisk prövning skall den som 

anmäler prövningen betala en anmälningsavgift om 20 000 kr. 

Förordning (2001:552). 

 

Registrering, provtagning och undersökning 
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13 ¤ Fšr att tŠcka kostnaderna fšr LŠkemedelsverkets ŒtgŠrder  
i samband med registrering enligt fšreskrifter som har  
meddelats med stšd av 10 ¤ skall registreringspliktiga  
tillverkare betala de avgifter som anges i tabellen. Detta  
gŠller ocksŒ representanter fšr tillverkare utanfšr Europeiska  
ekonomiska samarbetsomrŒdet som ansvarar fšr att produkten  
slŠpps ut pŒ  marknaden.  
 
•tgŠrd                                                  Belopp  
 
Registrering av tillverkaren  
eller representanten                                    2 150 kr/Œr  
 
Registrering av hšgst 10 produkter  
med CE- mŠrkning                                         1 000 kr/Œr  
 
Registrering av hšgst 100 produkter  
med CE- mŠrkning                                         2 000 kr/Œr  
 
Registrering av hšgst 500 produkter  
med CE- mŠrkning                                         5 000 kr/Œr  
 
Registrering av fler Šn  500 produkter  
med CE- mŠrkning                                         10 000 kr/Œr  
 
LŠkemedelsverket fŒr meddela fšreskrifter om skyldighet fšr en  
nŠringsidkare att betala avgifter som tŠcker kostnaderna fšr  
verkets ŒtgŠrder i samband med provtagning och undersškning av  
prover. Fšrordning (2001:552).  
 
14 ¤ har upphŠvts genom fšrordning (2001:552).  
 
15 ¤ har upphŠvts genom fšrordning (2001:552).  
 
Gemensamma avgiftsbestŠmmelser  
 
16 ¤ En anmŠlnings -  eller ansškningsavgift skall betalas nŠr  
anmŠlan eller ansšk an ges in. Avgifterna enligt 12 och 13 ¤¤  
skall i švrigt betalas inom den tid och pŒ det sŠtt som  
LŠkemedelsverket bestŠmmer.  
 
LŠkemedelsverket fŒr, om det finns synnerliga skŠl, gšra  
undantag frŒn kravet att en anmŠlnings -  eller ansškningsavgift  
skall bet alas nŠr anmŠlan eller ansškan ges in. Om det finns  
sŠrskilda skŠl fŒr verket betala tillbaka hela eller en del av  
en sŒdan avgift eller en Œrsavgift. Fšrordning (2001:552).  
 
…vergŒngsbestŠmmelser  
 
1993:876  
 
1. Denna fšrordning trŠder i kraft den 1 juli 1993.  
 
2. Ett godkŠnnande av ett preventivmedel eller ett tillstŒnd till  
infšrsel av preventivmedel som har meddelats fšre ikrafttrŠdandet  
och som inte har upphšrt att gŠlla fšre den tidpunkten gŠller som  
om det hade meddelats med tillŠmpning av denna fšro rdning.  
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3. En anmŠlan om tillverkning eller import av fabrikssteriliserade  
engŒngsartiklar som har gjorts fšre ikrafttrŠdandet gŠller som om  
produkten har godkŠnts med tillŠmpning av denna fšrordning om  
produkten vid ikrafttrŠdandet fortfarande sŠljs i Sv erige och  
LŠkemedelsverket vid denna tidpunkt inte har meddelat ett  
fšrelŠggande eller fšrbud avseende produkten.  
 
1994:1518  
 
1. Denna fšrordning trŠder i kraft den 1 januari 1995.  
 
2. €ldre fšreskrifter i frŒga om avgifter gŠller fortfarande fšr tiden  
fšre ikrafttrŠdandet.  
 
1995:1158  
 
Denna fšrordning trŠder i kraft den 1 januari 1996. €ldre  
fšreskrifter gŠller fortfarande fšr tiden fšre ikrafttrŠdandet.  
 
2001:552  
 
Denna fšrordning trŠder i kraft den 1 september 2001. €ldre  
fšreskrifter i frŒga om avgifter gŠller fortfarande fšr tiden  
fšre ikrafttrŠdandet.  
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Lag (1993:584) om medicintekniska produkter 
 
SFS nr: 1993:584 
Departement/myndighet: Socialdepartementet 
Utfärdad: 1993-06-03 
Ändrad: t.o.m. SFS 2009:457 
 

 
Lagens tillŠmpningsomrŒde  
 
1 ¤ Denna lag innehŒller allmŠnna bestŠmmelser om  
medicintekniska produkter. Fšr vissa sŒdana produkter finns  
hŠrutšver bestŠmmelser i annan lagstiftning.  
 
I frŒga om medicintekniska produkter som Šr avsedda fšr  
konsumenter eller som kan antas komma att anvŠndas av  
konsumenter gŠller ocksŒ produktsŠkerhetslagen (2004:451).  
Lag (2004:463).  
 
2 ¤ /Upphšr att gŠlla U:2010 - 03- 21/  
Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som  
enligt tillverkarens uppgift skall anvŠndas, separat eller i  
kombination med annat, fšr att hos mŠnniskor enbart eller i  
huvudsak  
 
1. pŒvisa, fšrebygga, švervaka, behandla eller lindra en sjukdom,  
 
2. pŒvisa, švervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada  
eller ett funktionshinder,  
 
3. undersška, Šndra eller ersŠtta anatomin eller e n fysiologisk  
process, eller  
 
4. kontrollera befruktning.  
 
Om produkten uppnŒr sin huvudsakligen avsedda verkan med  
hjŠlp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel Šr  
den dock inte en medicinteknisk produkt enligt denna lag.  
 
Med tillverkare  avses i denna lag den fysiska eller juridiska person  
som har ansvaret fšr utformningen, tillverkningen, paketeringen  
och mŠrkningen av en produkt innan den av honom sjŠlv eller av  
annan fšr hans rŠkning slŠpps ut pŒ marknaden som hans produkt.  
De fšrplikt elser som Œligger en tillverkare enligt denna lag skall  
gŠlla Šven den fysiska eller juridiska person som i syfte att han  
eller annan fšr hans rŠkning skall slŠppa ut produkten eller produk -  
terna pŒ marknaden sŠtter ihop, fšrpackar, bearbetar eller mŠrker  en  
eller flera fŠrdiga produkter eller anger avsett syfte med produkten  
eller produkterna, dock att vad nu sagts inte gŠller den person som,  
utan att vara tillverkare enligt fšrsta meningen i detta stycke, fšr  
en enskild patient och fšr det avsedda syftet  sŠtter ihop eller  
anpassar medicintekniska produkter som redan finns pŒ marknaden.  
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2 § /Träder i kraft I:2010-03-21/ 

Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt 

som enligt tillverkarens uppgift ska användas, separat eller 

i kombination med annat, för att hos människor 

 

1. påvisa, förebygga, övervaka, behandla eller lindra en 

sjukdom, 

 

2. påvisa, övervaka, behandla, lindra eller kompensera en 

skada eller en funktionsnedsättning, 

 

3. undersöka, ändra eller ersätta anatomin eller en 

fysiologisk process, eller 

 

4. kontrollera befruktning. 

 

Om produkten uppnår sin huvudsakligen avsedda verkan med 

hjälp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska 

medel är den dock inte en medicinteknisk produkt enligt denna 

lag. 

 

Med tillverkare avses i denna lag den fysiska eller juridiska 

person som har ansvaret för utformningen, tillverkningen, 

paketeringen och märkningen av en produkt innan den av 

tillverkaren själv eller av annan för tillverkarens räkning 

släpps ut på marknaden som tillverkarens produkt. De 

förpliktelser som åligger en tillverkare enligt denna lag ska 

gälla även den fysiska eller juridiska person som, i syfte 

att i eget namn släppa ut en produkt på marknaden, sätter 

ihop, förpackar, bearbetar eller märker en färdig produkt 

eller anger avsett syfte med produkten. Vad som nu sagts 

gäller inte den person som, utan att vara tillverkare enligt 

första meningen i detta stycke, för en enskild patient och 

för det avsedda syftet sätter ihop eller anpassar 

medicintekniska produkter som redan finns på marknaden. 

Lag (2009:271). 

 

3 § /Upphör att gälla U:2010-03-21/ 

Bestämmelserna i lagen gäller även sådana tillbehör som enligt 

tillverkarens uppgift skall användas tillsammans med en 

medicinteknisk produkt för att denna produkt skall kunna 

användas i enlighet med sitt syfte. 

 

3 § /Träder i kraft I:2010-03-21/ 

Bestämmelserna i lagen gäller även tillbehör till 

medicintekniska produkter om 

 

1. tillverkaren av tillbehöret avsett att det ska användas 

tillsammans med en medicinteknisk produkt, och 

 

2. tillbehöret behövs för att den medicintekniska produkten 

ska kunna användas på det sätt som dess tillverkare avsett. 

Lag (2009:271). 

 

4 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får 

föreskriva att lagen skall gälla även andra produkter som i fråga om 
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användningen står nära medicintekniska produkter samt att lagen 

helt eller delvis inte skall gälla i fråga om vissa medicintekniska 

produkter. 

 

Krav på medicintekniska produkter 

 

5 § /Upphör att gälla U:2010-03-21/ 

En medicinteknisk produkt skall vara lämplig för sin 

användning. Produkten är lämplig om den vid normal användning 

för sitt ändamål uppnår de prestanda som tillverkaren avsett och 

tillgodoser höga krav på skydd för liv, personlig säkerhet och hälsa 

hos patienter, användare och andra. 

 

5 § /Träder i kraft I:2010-03-21/ 

En medicinteknisk produkt ska vara lämplig för sin 

användning. Produkten är lämplig när den 

 

1. är rätt levererad och installerad samt underhålls och 

används i enlighet med tillverkarens märkning, bruksanvisning 

eller marknadsföring, och 

 

2. uppnår de prestanda som tillverkaren avsett och 

tillgodoser höga krav på skydd för liv, personlig säkerhet 

och hälsa hos patienter, användare och andra. Lag (2009:271). 

 

6 § /Upphör att gälla U:2010-03-21/ 

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får 

meddela de föreskrifter om krav på medicintekniska produkter 

och villkor som behövs till skydd för liv, personlig säkerhet 

eller hälsa. 

 

Sådana föreskrifter får avse 

 

- väsentliga krav som ställs på produkterna, 

 

- kontrollformer och förfarande när överensstämmelse med 

föreskrivna krav på produkttypen ska bestyrkas, 

 

- märkning av produkterna eller deras förpackningar eller 

tillbehör samt sådan produktinformation som behövs för 

säkerheten, 

 

- indelning i produktklasser, 

 

- andra åtgärder som behövs för att specialanpassade 

medicintekniska produkter som släpps ut på marknaden eller tas 

i bruk ska ha en tillfredsställande säkerhetsnivå, och 

 

- framställning, förvaring och distribution av blod och 

blodkomponenter avsedda att användas som råvara vid 

tillverkning av medicintekniska produkter. Lag (2007:1129). 

 

6 § /Träder i kraft I:2010-03-21/ 

Regeringen, eller den myndighet som regeringen 

bestämmer, får meddela föreskrifter om 

 

1. väsentliga krav som ställs på produkterna, 
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2. kontrollformer och förfarande för att visa 

överensstämmelse med föreskrivna krav och för övervakning av 

produkternas egenskaper i praktisk användning, 

 

3. märkning av produkter eller deras förpackningar eller 

tillbehör samt sådan produktinformation som behövs för att en 

produkt ska kunna installeras, underhållas och användas på 

avsett sätt, 

 

4. indelning i produktklasser eller produktgrupper, 

 

5. andra åtgärder som behövs för att specialanpassade 

medicintekniska produkter som släpps ut på marknaden eller 

tas i bruk ska ha en tillfredsställande säkerhetsnivå, och 

 

6. framställning, förvaring och distribution av blod och 

blodkomponenter avsedda att användas som råvara vid 

tillverkning av medicintekniska produkter. Lag (2009:271). 

 

7 § Den myndighet som regeringen bestämmer skall avgöra till 

vilken produktklass en medicinteknisk produkt skall föras om 

det uppstår en tvist som rör tillämpningen av 

klassificeringsreglerna mellan en tillverkare och ett sådant 

organ som skall anmälas enligt 3 § lagen (1992:1119) om teknisk 

kontroll. Lag (1997:1236). 

 

/Rubriken upphör att gälla U:2010-03-21/ 

Kliniska prövningar 

 

/Rubriken träder i kraft I:2010-03-31/ 

Klinisk prövning och utvärdering av prestanda 

 

8 § /Upphör att gälla U:2010-03-21/ 

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får 

meddela föreskrifter om att klinisk prövning skall äga rum för vissa 

medicintekniska produkter och att produkter som avses bli föremål 

för klinisk prövning skall anmälas till en myndighet. 

 

En klinisk prövning får inledas tidigast viss i föreskrifter som 

avses i första stycket angiven tid efter det att anmälan har gjorts. 

Den myndighet till vilken anmälan skall göras får i enskilda fall 

förbjuda att klinisk prövning äger rum. 

 

Den myndighet till vilken anmälan skall göras får i föreskrifter som 

avses i första stycket bemyndigas att bevilja undantag från vad som 

bestämts om den tid som skall förflyta efter ansökan innan en 

klinisk prövning får göras. 

 

8 § /Träder i kraft I:2010-03-21/ 

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestämmer, 

får meddela föreskrifter om 

 

1. vilka medicintekniska produkter som ska genomgå en klinisk 

prövning eller utvärdering av prestanda, 

 

2. att tillverkaren eller tillverkarens ombud i Sverige ska 
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anmäla dessa produkter till en myndighet för klinisk prövning 

eller utvärdering av prestanda, 

 

3. skyldighet att avvakta viss tid med att inleda en klinisk 

prövning eller utvärdering av prestanda, och 

 

4. hur en klinisk prövning eller utvärdering av prestanda ska 

genomföras. 

Den myndighet till vilken anmälan ska göras får i enskilda 

fall förbjuda att klinisk prövning äger rum. Lag (2009:271). 

 

Användning m. m. 

 

9 § En medicinteknisk produkt får släppas ut på marknaden eller 

tas i bruk i Sverige endast om den uppfyller de krav och villkor 

som gäller enligt 5 § eller enligt föreskrifter som meddelats med 

stöd av 6 §. 

 

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får 

meddela föreskrifter om införsel av medicintekniska produkter. 

 

Uppgiftsskyldighet 

 

10 § /Upphör att gälla U:2010-03-21/ 

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får 

meddela föreskrifter om skyldighet för en tillverkare av 

medicintekniska produkter eller hans ombud i Sverige att lämna 

uppgifter om sin verksamhet och om produkterna samt föreskrifter 

om registrering av uppgifterna. 

 

10 § /Träder i kraft I:2010-03-21/ 

Regeringen, eller den myndighet som regeringen 

bestämmer, får meddela föreskrifter om skyldighet för 

 

1. en tillverkare av medicintekniska produkter eller en 

tillverkares ombud i Sverige att lämna uppgifter till en 

myndighet om sin verksamhet och sina produkter, 

 

2. sådana organ som ska anmälas enligt 3 § lagen (1992:1119) 

om teknisk kontroll (anmälda organ) att lämna uppgifter till 

en myndighet om certifikat som utfärdats, ändrats, 

kompletterats, tillfälligt eller slutgiltigt återkallats, och 

 

3. anmälda organ att lämna uppgifter till en myndighet om 

certifikat som vägrats. Lag (2009:271). 

 

Tillsyn 

 

11 § Tillsynen över efterlevnaden av denna lag samt de föreskrifter 

som har meddelats med stöd av lagen utövas av den eller de 

myndigheter som regeringen bestämmer. 

 

12 § En tillsynsmyndighet har rätt att för tillsynen på begäran få 

de upplysningar och handlingar som behövs och få tillträde till 

områden, lokaler och andra utrymmen, dock inte bostäder, där 

medicintekniska produkter hanteras. Om det behövs för tillsynen 

får myndigheten göra undersökningar och ta prover. För kostnader 
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på grund av undersökningar eller för uttagna prov lämnas inte 

ersättning. 

 

En tillsynsmyndighet har rätt att få handräckning av 

kronofogdemyndigheten för att genomföra de åtgärder som avses i 

denna paragraf. 

 

13 § En tillsynsmyndighet får meddela de förelägganden och förbud 

som behövs för att denna lag och de föreskrifter som har meddelats 

med stöd av lagen skall efterlevas. 

 

14 § En begäran enligt 12 § samt förelägganden och förbud enligt 

13 § får förenas med vite. 

 

Avgifter 

 

15 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får 

meddela föreskrifter om skyldighet för en näringsidkare att betala 

avgift som täcker kostnader för myndighetens åtgärder med 

anledning av en anmälan om klinisk prövning samt i samband med 

registrering, provtagning och undersökning av prover som gäller i 

hans verksamhet. 

 

För att täcka statens kostnader för kontroll av särskilda produkter 

får regeringen meddela föreskrifter om att näringsidkare vars 

produkter kontrollen gäller skall betala avgift som bestäms av 

regeringen. 

 

Tystnadsplikt 

 

16 § /Upphör att gälla U:2010-03-21/ 

Den som har tagit befattning med ett ärende enligt denna 

lag får inte obehörigen röja eller utnyttja vad han eller hon 

därvid har fått veta om någons affärs- eller 

driftförhållanden. 

 

I det allmännas verksamhet tillämpas i stället bestämmelserna 

i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). 

Lag (2009:456). 

 

16 § /Träder i kraft I:2010-03-21/ 

Den som har tagit befattning med ett ärende enligt 

denna lag får inte obehörigen röja eller utnyttja vad han 

eller hon därvid har fått veta om någons affärs- eller 

driftförhållanden. 

 

Tystnadsplikten enligt första stycket omfattar inte sådan 

information som 

 

1. avser att identifiera tillverkaren, tillverkarens ombud i 

Sverige och de produkter som släpps ut på marknaden, 

 

2. tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige eller en 

distributör sänt till en användare om åtgärder som vidtagits 

eller slutsatser som dragits efter en olycka eller ett 

tillbud med en medicinskteknisk produkt, och 
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3. lämnas enligt föreskrifter meddelade med stöd av 10 § 2. 
 

I det allmännas verksamhet tillämpas i stället bestämmelserna 
i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). 
Lag (2009:457). 
 
Straff m. m. 

 
17 § Den som med uppsåt eller av oaktsamhet släpper ut en 
medicinteknisk produkt på marknaden eller använder en sådan 
produkt i Sverige utan att produkten uppfyller de krav och 
villkor som gäller enligt 5 § eller enligt föreskrifter som 

beslutats av regeringen med stöd av 6 § döms till böter eller 
fängelse i högst ett år. Detsamma gäller den som med uppsåt 
eller av oaktsamhet bryter mot föreskrifter som beslutats av 
regeringen med stöd av 8 §. 
 

I ringa fall ska inte dömas till ansvar. 
 
Den som överträder ett vitesföreläggande eller vitesförbud 
enligt denna lag ska inte dömas till ansvar enligt första 
stycket för en gärning som omfattas av föreläggandet eller 

förbudet. Lag (2007:1129). 
 
18 § En medicinteknisk produkt som varit föremål för brott enligt 
denna lag eller värdet av produkten skall förklaras förverkat, om 
det inte är uppenbart oskäligt. Detsamma gäller vinningen av 

brottet. 
 
Överklagande m. m. 
 
19 § /Upphör att gälla U:2010-02-15/ 

Ett beslut som en myndighet meddelat i ett enskilt fall enligt 
denna lag eller enligt en föreskrift som har meddelats med stöd av 
lagen får överklagas hos länsrätten. 
 
Beslut som myndigheten eller en domstol meddelar i ett enskilt fall 

gäller omedelbart, om inte annat anges i beslutet. 
 
19 § /Träder i kraft I:2010-02-15/ 
Ett beslut som en myndighet meddelat i ett enskilt fall enligt 
denna lag eller enligt en föreskrift som har meddelats med stöd 

av lagen får överklagas hos förvaltningsrätten. 
 
Beslut som myndigheten eller en domstol meddelar i ett enskilt 
fall gäller omedelbart, om inte annat anges i beslutet. 
Lag (2009:814). 

 
19 § /Träder i kraft I:2010-03-21/ 
Ett beslut i ett enskilt fall enligt denna lag eller 
enligt en föreskrift som har meddelats med stöd av lagen får 
överklagas hos allmän förvaltningsdomstol. 

 
Prövningstillstånd krävs vid överklagande till kammarrätten. 
 
Beslut enligt denna lag gäller omedelbart, om inte annat 
anges i beslutet. Lag (2009:271). 
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…vergŒngsbestŠmmelser  
 
1993:584  
 
1. Denna lag trŠder i kraft den 1 juli 1993.  
 
2. Genom lagen upphŠvs lagen (1975:187) om kontroll av  
fabrikssteriliserade engŒngsartiklar fšr hŠlso -  och  
sjukvŒrdsŠndamŒl.  
 
2009:271  
 
1. Denna lag trŠder i kraft den 30 juni 2009 i frŒga om 16 ¤  
och i švrigt den 21 mars 2 010. Lag (2009:456).  
 
2. €ldre bestŠmmelser gŠller i frŒga om krav pŒ  
pršvningstillstŒnd vid šverklagande av domar och beslut som  
har meddelats fšre ikrafttrŠdandet.  

!


