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Rutin
Galler for: Hjalpmedelscentralen, Forsorjningsforvaltningen Giltig fran: 2026-06-05
Innehallsansvar: Mikael Doi, (mikdo4), Processledare Giltig till:  2028-06-30
Granskad av: Mikael Doi, (mikdo4), Processledare
Godkéand av: Erica Cedervret Nilsson, (erice), Omradeschef
Rutin for hantering av
reservdelar till
medicintekniska produkter
Rutinen beskriver hur Hjalpmedelscentralen hanterar reservdelar till
medicintekniska produkter.
Syfte
Syftet med rutinen ar att sdkerstilla att reservdelar som anvands i
verksamheten uppfyller krav pa sikerhet, funktion och kvalitet, oavsett om
de ar originaldelar eller alternativa delar fran andra leverantorer i enlighet
med gillande lagkrav.
Férandringar 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.
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Omfattning

Rutinen omfattar all hantering och anvindning av reservdelar till

medicintekniska produkter inom Hjalpmedelscentralen.

All personal som utfor rekonditionering, underhall och service ska ha

relevant utbildning och kompetens.

Utforande

Bakgrund

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

patientens eller anvandarens siakerhet under den angivna livslangden.

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

avsedda anviandning.

Krav vid anvandning av reservdelar av typen fastdon

(skruv, mutter, brickor mm)
Den Overvagande storsta delen av reservdelar som Hjalpmedelscentralen

anvander ar av typen fastdon.

Det dr inte ekonomiskt eller miljomassigt hallbart att uteslutande anvanda
leverantorernas originalreservdelar av den har kategorin. Ofta erbjuds
dessa reservdelar enbart som en del av ett storre kit, dar stora delar av
kittet forblir oanvant. Det ar heller inte hanterbart att lagerhalla samtliga
leverantorers fastdon av olika varianter i det breda sortiment vi hanterar,
vilket medfor langre ledtider for underhéll dar patienter i slutdandan

riskerar att fara illa om dessa ska bestillas forst nar behov uppstar.

Vi upphandlar reservdelar som ska hélla en viss kvalitet och hallbarhet och
som vi bedomer ar andamalsenliga och uppfyller originalreservdelarnas

prestanda vid underhéall av medicintekniska produkter. Reservdelar som
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upphandlas ska vara CE-markta och uppfylla gillande och tillampliga

direktiv, lagstiftning, regelverk och standarder under hela avtalstiden.

Krav vid anvandning av reservdelar av typen dack,

slang, drivringar, lankhjul mm

For dessa reservdelar gors en generell upphandling for manuella rullstolar
samt tjansten byte av dack och slang pa filg for elrullstolar och
drivaggregat. I upphandlingen stélls krav pa att de reservdelar som
anvands ska vara kompatibla med Hjalpmedelscentralens
produktsortiment, kvalitet ska vara motsvarande eller battre dn
originalreservdelen, samt att reservdelen ska vara CE-markt enligt det

medicintekniska regelverket for de produkter som ar tillampningsbara.

Krav vid anvandning av reservdelar rorande

elektronik
Vad giller reservdelar innefattande elektronik, till exempel elektriska
komponenter till elrullstolar och dylikt, ska originalreservdelar

uteslutande anvandas.

Kablage som &r av standardiserad modell, till exempel USB-kablar eller
liknande, far anviandas fran tredje part sa lange som de uppfyller
originalreservdelens krav och funktionalitet. En teknisk jamforelse

behover goras utifran leverantorens dokumentation.

Krav pa ovriga alternativa reservdelar

For ovriga alternativa reservdelar anvander vi till storsta del leverantorens
originalreservdelar. For att valet av alternativa reservdelar ska vara sakert
behover en teknisk jamforelse och riskbedomning goras i syfte utreda
huruvida den alternativa reservdelen paverkar produktens siakerhet eller

prestanda negativt eller inte. Detta ska dokumenteras.

Vi forhéller oss till Vastra Gotalandsregionens beslutade tillampning kring

anvandning av reservdelar som inte ar original.
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Process for val av reservdel

kantrodl mot specifikation

Undersdk akternativ

» originaldel ach minst ett albernativ - att jamfdna
- i

» leveranstid

» lovalitet

= tekniska specilikationer

Riskbed Gmning

» bedGim ew. tedniska eller sSkerhetsmissiga risboar
» dofumentera {beshutsunderiag)

v alternariva  reservdelar ska faljas upp lGpande
» v, avvikelser sha rapporteras och ligga till grund fGr framtida wal
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Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin
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