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1. Bakgrund

Den 26:e maj 2021 tridde en féorordning om medicintekniska produkter (2017/745, MDR) i kraft.
Syftet med det regelverket ar att 6ka patientsdkerheten kring medicintekniska produkter
(MTP), samt att underldtta for hjdlpmedels tillverkare genom att skapa likadana regler inom
hela EU. For produkterna i den lagsta riskklassen (de flesta hjalpmedel) ansvarar tillverkaren
sjalv for att produkten CE-marks, enligt Medical Device Regulation (MDR) for att visa att regel-
verkets krav dr uppfyllda. Fortsdttningsvis i texten bendmns medicintekniska produkter (MTP).

Alla MTP ska ha en satt livsldngd och vara sparbara. Tillverkaren beslutar om vilken livsldngd
varje produkt ska ha. Efter passerad livslangd évergar ansvaret for produkten till Sunne kom-
mun som ansvarig vardgivare. Utifran detta dr det viktigt att ha beslutade riktlinjer for hur
MTP ska foljas upp, kontrolleras, underhdllas och nér de ska tas ur bruk, samt har system for
att veta vart produkten finns.

Via Nétverket for hjalpmedelsfragor i Varmland har det tagits fram en gemensam rutin for
hjalpmedel. Syftet ar att alla ska ha likvardig hantering for att sédkerstilla att férordningen 6ljs
och att patientsdkerheten beaktas nar en produkt fortsitter anvandas efter passerad livslangd.

Indelningen av MTP har skett utifran varje hjalpmedels ISO-kod som &r en internationell klas-
sificering av hjdlpmedel. Varje hjalpmedel har delats in i grupper utifran vilken risk och hur
allvarlig konsekvens det skulle innebédra om ett tillbud sker efter att hjalpmedlets livslingd har
passerat. Vid indelningen har dven hdnsyn tagits till hur avancerat hjalpmedlet dr, belastning
och risker for yttre paverkan.

Hjalpmedel, enligt ISO- koderna, har delats upp i fyra grupper och utifran vilken risk och hur
allvarlig konsekvens det skulle innebédra om ett tillbud sker efter att produktens livslangd har
passerat. Med detta menas leverantorens satta livslangd for varje produkt.

2. Syfte

Att med riktlinjen ge stod till medarbetare i att hantera medicintekniska produkter utifran livs-
langd och sparbarhet.

3. Mal

En patientsdker hantering av medicintekniska produkter.

4. Medicinteknisk produkt

En medicinteknisk produkt dr en produkt som enligt tillverkaren uppgift ska anviandas separat
eller i kombination med annat for att hos méanniskor enbart eller i huvudsak:
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e P4visa, forebygga, 0vervaka, behandla eller lindra sjukdom, kompensera en skada eller
funktionsnedsattning.

Medicintekniska produkter omfattar ett brett omrade av produkter dar alla dr avsedda att an-
véandas inom samtliga delar av hdlso-och sjukvarden. Det kan handla om allt frdn enkla for-
brukningsartiklar till hjalpmedel fér rérelsehinder och mer teknisk avancerad utrustning.
Samtliga medicintekniska produkter som anvinds inom hélso-och sjukvarden ska vara CE-
maérkta av tillverkaren och delas in i nedanstdende grupper:

e Individuellt férskrivna hjalpmedel
e Grundutrustning
e Medicinskteknisk utrustning och apparatur

I den hér riktlinjen avses MTP samtliga grupper.

5. Ansvar

5.1 Vardgivare
Ansvarar for att:

o ge direktiv och sdkerstélla att det i ledningssystemet finns riktlinjer fér hur verksam-
heten ska organiseras for att mojliggora en sédker anvdndning och hantering av medi-
cintekniska produkter.

5.2 Verksamhetschef
Ansvarar for att det finns:

e rutiner sa att forordningen f6ljs och att patientsdkerheten beaktas nar en produkt forts-
dtter anvandas efter passerad livslangd, samt att det finns rutiner for sparbarhet

o tillgang till verksamhetssystem som mojliggor sparbarhet

e personal med riatt kompetens.

5.3 MAS tillika regulatorisk person

Ansvarar for att:
e gillande riktlinjer och rutiner finns tillgdngliga
o tillsyn och f6ljsamhet till riktlinjer och rutiner f6ljs

o anmala fel eller brist av MTP till Lakemedelsverket och vid risk for, eller intraffad all-
varlig vardskada utreda, samt anméla detta till Inspektionen for vard och omsorg.
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5.4 Enhetschef

Ansvar for att;

e det finns lokala rutiner som f6ljs och att patientsdkerheten beaktas nir en produkt fort-
sdtter anvandas efter passerad livsldngd, samt att det finns rutiner for sparbarhet

o sdkerstilla att personal har kunskap om riktlinjer och rutiner

e isamverkan med MAS utreda avvikelser i samband med anvindning av medicintek-
niska produkter.

5.5 Medarbetare
Ansvarar for att;

e arbeta enligt gédllande riktlinjer och rutiner.

6. Metod

For att sédkerstalla livslangd och sparbarhet s& ska det finnas rutiner och system for:

Dokumentation

e Hantering av livslangd

e Hygien

e Inventering

¢ Kvalitets- och funktionskontroller
e Rapportering av incidenter

e Registrering och markning

e Skrotning

e Service och reparation

Utbildning

6.1 Gruppindelning

For individuellt forskrivna hjalpmedel och grundutrustning delas produkter in utifran varje
hjédlpmedels ISO-kod som &r en internationell klassificering av hjdlpmedel. Klassificeringen be-
skriver vilka atgarder som kravs i respektive grupp.
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Grupp 4 - Mycket allvarlig konsekvens vid riskanalys, exempelvis elrullstol med uppresnings-
funktion eller mobila lyftar

e Foljaleverantorens bruksanvisning gillande rekonditioneringsanvisning och forebyg-
gande underhall sa lange som hjdlpmedlet ar i bruk.

o Isamband med passerad livsldngd ska varje hjalpmedel f6ljas upp och skrotas.

e Endastiundantagsfall far dessa hjalpmedel anvidndas efter passerad livslangd. I dessa
undantagsfall ska forebyggande underhall ske minst drligen, utifran leverantorens an-
visningar. En riskanalys ska uppréttas och dokumenteras som visar att detta beslut ar
taget.

Grupp 3 a - Allvarlig konsekvens vid riskanalys, exempelvis elrullstol eller drivaggregat.

o Foljaleverantorens bruksanvisning géllande rekonditioneringsanvisning och férebyg-
gande underhall s lange som hjidlpmedlet ar i bruk.

e Nar hjalpmedlets livslangd dr uppnadd ska forebyggande underhéll ske och bedémning
gors om fortsatt anvandning dr majlig utifran tidigare slitage. Frekvens av fortsatt fore-
byggande underhall ska bedomas och dokumenteras.

e Hogsta tillatna dlder pa hjalpmedlen ar 10 ar och déarefter ska de skrotas, om inte leve-
rantdren anger en langre livslangd.

Grupp 3 b - Allvarlig konsekvens vid riskanalys, galler vardsangar.

e Folj leverantorens bruksanvisning gidllande rekonditioneringsanvisning och férebyg-
gande underhall sa lange som hjalpmedlet ar i bruk.

e Nar hjdlpmedlets livslangd dr uppnadd ska forebyggande underhdll ske och beddmning
gors om fortsatt anvandning dr majlig utifran tidigare slitage. Forebyggande underhall
ska utforas minst arligen enligt tillverkarens anvisningar efter att leverantorens livs-
langd ar uppnadd.

e Hogsta tillatna alder pa hjalpmedlen &r 15 ar och darefter ska de skrotas, om inte leve-
rantdr anger en langre livslangd.

Grupp 2 - Viss konsekvens vid riskanalys, exempelvis manuell rullstol eller rollator.

e Foljaleverantdrens bruksanvisning gallande rekonditioneringsanvisning och forebyg-
gande underhall sa lange som hjidlpmedlet ar i bruk.

e Hogsta tillatna alder pa hjdlpmedlen ar 10 ar och déarefter ska de skrotas, om inte leve-
rantor anger en langre livslangd.

Grupp 1 - Obetydlig konsekvens vid riskanalys, exempelvis rullstolsdynor eller duschpallar.
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¢ Beddmning vid rekonditionering om produkten kan forskrivas igen.

6.2 Sarskilda behov

Sarskilda behov kan behova beaktas vid varje enskild forskrivning. Forskrivaren ska bedéma
om sirskilda skal foreligger som kriver tatare kontroller. Sarskilda behov som skulle kunna
foranleda tatare kontroller skulle exempelvis kunna vara:

o Kraftig spasticitet.

e Betydligt mer frekvent anvindande av hjalpmedlet 4n genomsnittet.
e Att hjdlpmedlet d&terkommande utsatts for pafrestande miljoer.

e Att patientens vikt ligger néra eller pa gransen till max brukarvikt.

I vissa fall kan det finnas sarskilda skal for att fa behalla hjalpmedlet langre &n vad gruppindel-
ning anger. Riskanalys ska darfor foreligga beslut.
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