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Rutin for livslangd och
hdllbarhet av
medicintekniska produkter
Rutinen beskriver hur Hjdlpmedelscentralen bedomer och hanterar
livslangden och hallbarheten av medicintekniska produkter utifran
gillande lagkrav.
Syfte
Syfte med rutinen ar att definiera processen for att overvaka, bedoma och
dokumentera livslangden for medicintekniska produkter i enlighet med
gallande lagkrav.
Férandringar sedan foregaende version
Ny rutin.
Ansvar
Omradeschef for Hjalpmedelscentralen ansvarar for att rutinen efterlevs i
verksamheten.
Rutinen ar framtagen i samrad med Siw Fredriksson, PRRC. Stab Halso-
och sjukvard, avdelning Uppdrag och produktion, enhet specialiserad
vard, 1akemedel och medicintekniska produkter.
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Omfattning
Bade bestillare/forskrivare av medicintekniska produkter samt
Hjalpmedelscentralen har ansvar for att sakerstilla att den

medicintekniska produkten ar och anviands patientsakert.

Rutinen omfattar medicintekniska produkter samt specialanpassade

produkter som forsorjs av Hjalpmedelscentralen.

Utforande
Bakgrund

Det medicintekniska regelverket kraver att en produkts egenskaper och
prestanda inte far paverkas negativt pa ett siatt som kan aventyra

patientens eller anvandarens siakerhet under den angivna livslangden.

En forvantad livslangd kan inte sdgas vara samma sak som ”sista
forbrukningsdag”, detta beroende pa att produkter med lang livslangd
naturligtvis kommer att anvandas pa olika satt, tider samt i olika miljoer.
Den verkliga livslingden kan vara bade langre eller kortare och behover
bedomas fran fall till fall.

En balanserad bedomning gors utifran patientsikerhet, ekonomi och
miljo.
Att byta ut helt fungerande och sakra produkter i fortid ar inte héllbart.

Overvakning av produkten efter att den slippts ut pd marknaden &r ett

krav.

Ansvar for bestallare/forskrivare

o sikerstilla att den medicintekniska produkten anvands korrekt

e informera om anviandning, skotsel, underhall och hallbarhet samt
beakta tillverkarens sakerhetsforeskrifter och eventuella
begransningar

e funktionell riskanalys, dvs vid sin uppfoljning sakerstalla att den
medicintekniska produkten fortfarande fungerar som avsett

e vid behov uppmarksamma Hjalpmedelscentralen att teknisk
oversyn bor utforas
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e kontakta Hjalpmedelscentralen niar behovet av produkten upphort

Ansvar for Hjalpmedelscentralen

e Hpyrda produkter: rekonditionera produkten enligt tillverkarens
anvisningar for fortsatt funktionalitet
o faktorer att beakta om anvisningar saknas (utifran siakerhet
och prestanda)
= glitage
* rengoringsmetoder
» anvandarmiljo

» forvaring

o Faststilla dtgarder for reparation och eventuellt utbyte

Livslangdsinformation

e Livslangden ar ett tekniskt matt baserat pa normal anvandning och
underhall, 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 livslangdsinformation ar inte alltid meningsfull i detta
sammanhang.

e Bestillare/forskrivare ansvarar for att informera
Hjalpmedelscentralen om det finns behov av att bedoma
hjalpmedlets sdakerhet och under hela perioden hjalpmedlet ar i
bruk.

e Livslangd hanteras i interna rutiner fér kontroll och underhall.

Hantering av livslangdsinformation vid
specialanpassning

Enligt MDR 2017/745 ar det tillverkaren av den specialanpassade
produkten som avgor livslangden for en medicinteknisk produkt. Denna
information ar framst avsedd for Bestillare/forskrivare och teknisk

personal och hanteras i den tekniska dokumentationen.
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Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin
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