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1 Bakgrund

Den 26:e maj 2021 trddde férordning om medicintekniska produkter
(2017/745, MDR) i kraft. Syftet med det regelverket &r att 6ka
patientsidkerheten kring medicintekniska produkter samt att underlitta for
hjidlpmedelstillverkare genom att skapa likadana regler inom hela EU. For
produkterna i den 14gsta riskklassen (de flesta hjdlpmedel) ansvarar
tillverkaren sjdlv for att produkten CE-maérks enligt MDR {0r att visa att
regelverkets krav ar uppfyllda.

11 Livslingd

MDR reglerar att alla hjdlpmedel ska ha en satt livslangd. Tillverkaren
beslutar om vilken livsldngd varje hjalpmedel ska ha. Efter passerad
livsldngd 6vergar ansvaret for hjalpmedlet till ansvarig vardgivare. Utifran
detta &r det viktigt att 1 varje verksamhet ha beslutade rutiner for hur
hjalpmedel ska foljas upp, kontrolleras, underhéllas och nér de ska tas ur
bruk.

1.2 Syfte

Syftet med riktlinjen dr att sdkerstdlla att hjdlpmedel &r sdkra att anvidnda for
patienterna.

2 Gruppindelning

Indelningen har skett utifran varje hjalpmedels ISO-kod. Varje hjdlpmedel
har delats in 1 grupper utifran vilken risk och hur allvarlig konsekvens det
skulle innebira om ett tillbud sker efter att hjalpmedlets livsldngd har
passerat. Med detta menas leverantdrens satta livslangd for varje
hjalpmedel. Vid indelningen har hénsyn tagits till hur avancerat hjdlpmedlet
ar, belastning och sérskilt utsatta eller skora delar.

Forslag till beslut for gruppindelningen har skett i en arbetsgrupp med
representanter fran Natverket for hjalpmedelsfragor och Region Varmland.
Arbetsgruppen bestar av medicinskt ansvarig for rehabilitering,
hjdlpmedelskonsulent, rehabiliteringsingenjor, hjalpmedelstekniker och
hjalpmedelsstrateg. Arbetsgruppen ses arligen for uppfoljning av riktlinjen
och stéllningstagande kring eventuella dndringar och nya produkter som ska
grupperas enligt kriterierna.

Nedan fo6ljer en gruppindelning med beskrivning av vilka insatser som kravs
1 respektive grupp. For mer detaljerad information om vilka hjdlpmedel
som ingar i de olika grupperna, se lingst ner i dokumentet. Insatserna i de
olika grupperna kan endast genomforas om forutséttningar finns. Det
innebdr att det ska finnas ett systemstod for sparbarhet och att alla
hjdlpmedel dr mérkta pa ett satt som gor dem spérbara.
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21 Grupp4

Mycket allvarlig konsekvens vid riskanalys, exempelvis elrullstol med
uppresningsfunktion eller mobila lyftar.

Folj leverantorens bruksanvisning gillande
rekonditioneringsanvisning och forebyggande underhéll sa ldnge
som hjilpmedlet &r i1 bruk.

I samband med passerad livslangd ska varje hjdlpmedel f6ljas upp
och skrotas.

Endast 1 undantagsfall far dessa hjdlpmedel anvidndas efter passerad
livslangd. I dessa undantagsfall ska forebyggande underhall ske
minst arligen utifran leverantérens anvisningar. En riskanalys ska
uppréttas och dokumenteras 1 Sesam som visar att detta beslut &r
taget.

2.2 Grupp3a

Allvarlig konsekvens vid riskanalys, exempelvis elrullstol eller
drivaggregat.

Folj leverantorens bruksanvisning gillande
rekonditioneringsanvisning och forebyggande underhill sa ldnge
som hjilpmedlet &r i bruk.

Niér hjalpmedlets livslangd ar uppnadd ska forebyggande underhall
ske och beddmning gors om fortsatt anvandning dr mdjlig utifrén
tidigare slitage. Frekvens av fortsatt forebyggande underhéll ska
beddmas och dokumenteras.

Hogsta tillatna alder pa hjdlpmedlen dr 10 &r och déarefter ska de
skrotas, om inte leverantor anger en langre livslangd.

2.3 Grupp3b
Allvarlig konsekvens vid riskanalys, giller vardsingar.

Folj leverantorens bruksanvisning gillande
rekonditioneringsanvisning och forebyggande underhéll sa ldnge
som hjilpmedlet &r i bruk.

Niér hjalpmedlets livslangd dr uppnadd ska forebyggande underhall
ske och bedomning gdrs om fortsatt anvéindning dr mojlig utifrén
tidigare slitage. Forebyggande underhall ska utforas minst arligen
enligt tillverkarens anvisningar efter att leverantorens livsldngd ar
uppnadd.

Hogsta tillatna alder pa hjdlpmedlen &r 15 ar och dérefter ska de
skrotas, om inte leverantor anger en langre livslangd.

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

Folj leverantorens bruksanvisning gillande
rekonditioneringsanvisning och forebyggande underhéll sa ldnge
som hjilpmedlet &r i bruk.

Hogsta tillatna alder pa hjdlpmedlen ér 10 &r och dérefter ska de
skrotas, om inte leverantor anger en ldngre livslangd.

Hantering livslangd pa hjalpmedel



Giltighetstid: 2024-12-03 Version: 1 Galler for: Vard och stéd
tills vidare 6(6)

25 Grupp1

Obetydlig konsekvens vid riskanalys, exempelvis rullstolsdynor eller
duschpallar.

- Bedomning vid rekonditionering om produkten kan forskrivas igen.

3 Forskrivarens ansvar

I varje enskild forskrivning ska forskrivaren beddma om sérskilda skél
foreligger som kréver tétare kontroller. Sirskilda behov som skulle kunna
foranleda tdtare kontroller skulle exempelvis kunna vara:

- Kraftig spasticitet.

- Betydligt mer frekvent anvéindande av hjdlpmedlet 4n genomsnittet.
-« Att hjélpmedlet dterkommande utsitts for pafrestande miljoer.

- Att patientens vikt ligger néra eller pa grinsen till max brukarvikt.

I vissa fall kan det finnas sirskilda skil for att fa behalla hjalpmedIet langre
an vad gruppindelningen anger. I dessa fall ska en riskanalys géras som
visar att nyttan dverviger risken och denna ska dokumenteras i Sesam.

Riktlinjen revideras vid dndringar som initieras ldnsovergripande.
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