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codsRutim-for-hvsléangd-ochhdllbarhet

av ortopedtekniska produkter

Syfte

Att definiera processen for att Overvaka, beddma och dokumentera livsldngden for
ortopedtekniska produkter 1 enlighet med géllande lagkrav.

Bakgrund

Det medicintekniska regelverket kriver att en produkts egenskaper och prestanda inte far
paverkas negativt pa ett sitt som kan dventyra patientens eller anviandarens sékerhet under den
angivna livsldngden.

En forvintad livsldngd kan inte sdgas vara samma sak som “sista forbrukningsdag”, detta
beroende pé att produkter med lang livslingd naturligtvis kommer att anvéndas pa olika sitt,
tider samt 1 olika miljoer. Den verkliga livsldngden kan vara bdde lidngre eller kortare och
behover bedomas fran fall till fall.

En balanserad bedomning gors utifrén patientsdkerhet, ekonomi och miljo.
Att byta ut helt fungerande och sékra produkter i fortid ar inte hallbart.

Overvakning av produkten efter att den sléppts ut pd marknaden ir ett krav.

Ansvar forskrivare

e sdkerstdlla att den medicintekniska produkten anvinds korrekt

¢ informera om anvindning, skotsel, underhdll och hallbarhet samt beakta tillverkarens
rekommenderade livsldngd och eventuella begrinsningar

o funktionell riskanalys, dvs vid sin uppfoljning sékerstélla att den medicintekniska
produkten fortfarande fungerar som avsett

o sakerstalla att patienten forstatt hur produkten skall anvandas

Livslangdsinformation:

e Livsldngden é&r ett tekniskt matt baserat pa normal anvéindning och underhéll, vilket
kan variera stort mellan individer. Livslangdsinformation kan skapa missforstand
och/eller oro hos patienten.

e Bruksanvisningen till patienten ska vara begriplig och relevant — teknisk
livslingdsinformation &r inte alltid meningsfull i detta sammanhang.

Hantering av livslangdsinformation vid specialanpassning:

Enligt MDR 2017/745 ar det tillverkaren av den specialanpassade produkten som avgor
livslangden f6r en medicinteknisk produkt. Denna information &r fradmst avsedd for
Bestéllare/forskrivare och teknisk personal och hanteras i den tekniska dokumentationen.
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