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Rutin for rekonditionering av
medicintekniska produkter
Rutinen beskriver hur Hjdlpmedelscentralen arbetar med
rekonditionering och dteranviandning av medicintekniska produkter.
Syfte
Syftet med rutinen ar att sdakerstilla siker, kostnadseffektiv och
miljomassigt hallbar dteranvindning av produkter genom strukturerad
rekonditionering, kontroller och dokumentation enligt interna rutiner och
gallande regelverk.
e an . . o) .
Forandringar sedan foregaende version
Ny rutin
Ansvar
Omradeschef for Hjalpmedelscentralen ansvarar for att rutinen efterlevs i
verksamheten.
Rutinen ar framtagen i samrad med ansvarig PRRC inom Vistra
Gotalandsregionen.
Omfattning
All personal som hanterar rekonditionering ska ha relevant utbildning och
kompetens.
Rutinen omfattar alla hyreshjalpmedel, samt i vissa enstaka fall specifika
kophjalpmedel.
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Utforande

Definitioner

Reparation och rekonditionering

MDR definierar varken reparation eller rekonditionering, men beskriver
att reparationer eller rekonditionering, dar atgiarder gors for att atgarda ett
fel eller byte av delar far goras sa lange man kan visa att atgarder inte
andrar produktens ursprungliga funktion, prestanda, sakerhet eller

avsedda anvandning.

Bakgrund

Rekonditionering av medicintekniska produkter ar en central del av
hjilpmedelsforsorjningen inom hilso- och sjukvarden. Ateranvindning av
hjalpmedel bidrar till 6kad hallbarhet, minskade kostnader och effektivt

resursutnyttjande.

Socialstyrelsens foreskrift HSLF-FS 2021:52 reglerar hur medicintekniska
produkter ska hanteras i varden. Den omfattar hela livscykeln for
produkterna, vilket bland annat inkluderar rengoring/desinfektion,

underhall och funktionskontroll samt ateranviandning och kassation.
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Processbeskrivning

Inleverans av tidigare

anvand produkt

Kassering och
" . avregistrering i
Rekonditionering aktuellt system

funktionskontroll/

registrering, méarkning rengoring reparation
utbyte av delar

dokumentation godkdnnande uteverans

\%

Sparbarhet

Steg i processen

Inleverans av tidigare anvand produkt
Produkten tas emot och kontrolleras. Beslut om rekonditionering eller

kassering.

Vid beslut om rekonditionering bor hansyn tas till alla relevanta aspekter,

inklusive:

e Ekonomi
o Kostnad for rekonditionering ska viagas mot inkop av nya

produkter, med fokus pa langsiktig Ionsamhet
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e Miljo
o Processen ska bidra till minskad miljépaverkan
e Kvalitet och sakerhet
o Produkterna maste uppfylla tillverkarens krav och gillande

regelverk efter rekonditionering

Registrering, markning
Produktens unika identifikationsnummer och status registreras i aktuellt

system.

Rengoring
Rengoring och desinfektion enligt tillverkarens instruktioner i produktens

bruksanvisning.

Funktionskontroll/reparation/utbyte av delar
Funktionskontroll, reparation och utbyte av delar innebar atgarder som
utfors enligt tillverkarens bruksanvisning for att sakerstilla att produkten
fortsatt uppfyller sina ursprungliga krav pa sikerhet och prestanda. Dessa
atgarder far inte forandra produktens avsedda anvindning eller paverka

dess siakerhets- och prestandaegenskaper.

Om tillverkaren inte tillhandahaller information om rekonditionering bor
en intern checklista tas fram for att sikerstilla att relevanta kontroller
utfors. Checklistan kan baseras pa produktkategorier och anpassas efter

produktens funktion och riskniva.

Dokumentation
Samtliga atgiarder ska dokumenteras i aktuellt system. Dokumentera

antalet rekonditioneringstillfillen som ar gjorda.

Godkannande

Kvalitetssakring utifran interna rutiner.

Utleverans
Produkten kan dteranviandas om full historik om genomforda atgiarder for

att sikerstilla produktens sidkerhet och prestanda finns dokumenterad.
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Sparbarhet

Enligt interna system. Sparbarhet maste finnas enligt HSLF-FS 2021:52

om anvandning av medicintekniska produkter inom hélso- och sjukvard.
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Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin
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