Underlaget dr framtaget pd uppdrag av hjélpmedelschefsndtverket av regionerna utsedd
arbetsgrupp. Gruppens uppdrag har varit att hantera de av regionerna gemensamt identifierade
oklarheter kring MDR. Hantera tolkningar av MDR-fragor ur ett hjdlpmedelsverksamhetsperspektiv
for att underldtta implementeringen av MDR. Gruppens arbetssétt ska utgd ifrén principen att ge
enkla, effektiva beskrivningar av frdgor och svar.

Det dr upp till varje hjélpmedelsverksamhet att ta stéllning till hur lagstiftningen och information fran
myndigheter kring MDR ska implementeras i verksamheten. Det hér underlaget med tillhérande
férslag kan anvdndas som ett stéd i detta arbete.

Vagledning till hjalpmedelsverksamheter- Livslangd

Bakgrund

Det ar tillverkaren som avgér om en produkt har en viss livslangd. Enligt mailsvar fran
Lakemedelsverket 2021-10-07 ar livslangden helt beroende av produkten. | vissa fall beror en
produkts livslangd pa nar den producerats, dvs. den ar bara héllbar ett visst antal manader/ar efter
produktion. I andra fall kan en livslangd vara beroende av nar produkten tas i bruk, dvs. den kan bara
anvandas ett visst antal manader/ar. Bada fallen kraver att produkten behandlas pa ett sitt som
tillverkaren angivit. Det datum som anges for utslappande och ibruktagande har en begransad
paverkan pa sjalva livslangden.

Det ar godkant att anvdanda en produkt som féljer MDD som &ar utslappt innan 26 maj 2021 under
valdigt lang tid efter 2025 under forutsattning att den har tagits i bruk av en slutanvdndare senast 25
maj 2024 och underhalls pa det satt som tillverkaren angivit. Vad som géller for varje produkt beror
pa vad tillverkaren angivit i produktens bruksanvisning.

| MDR 2017/745 star foljande:

BILAGA | ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH PRESTANDA KAPITEL | ALLMANNA KRAV PUNKT 6

En produkts egenskaper och prestanda ska inte kunna paverkas ogynnsamt i sddan utstrackning att
patientens eller anvandarens och i férekommande fall andra personers halsa eller sakerhet daventyras
under den av tillverkaren angivna livslangden for produkten, om produkten utsatts for de
pafrestningar som kan uppsta under normala anvandningsforhallanden och har underhallits i
enlighet med tillverkarens anvisningar.

KAPITEL |1l KRAV AVSEENDE DEN INFORMATION SOM LAMNAS TILLSAMMANS MED PRODUKTEN
Enligt punkt 23.2 ska méarkningen pa produkten bland annat innehalla féljande:

i) En entydig uppgift om fram till vilken tidpunkt som produkten ar sdker att anvanda eller
implantera, utryckt som minst ar och manad, dar det ar relevant.

j) Tillverkningsdatum, om det inte anges fram till vilket datum produkten &r saker att anvanda.
Tillverkningsdatumet far inga i partinumret (LOT) eller serienumret, under forutsattning att det ar latt
identifierbart.

n) | forekommande fall, en upplysning om att produkten ar avsedd for engangsbruk. En tillverkares
upplysning om engangsbruk ska vara enhetlig i hela unionen.

Enligt 23.4 ska bruksanvisningen bland annat innehalla foljande:

k) Den information som behovs for att kontrollera om produkten har installerats pa ratt satt och
kommer att fungera sakert pa det satt som tillverkaren avsett, i tillampliga fall tillsammans med

— uppgifter om pa vilket satt och hur ofta produkten behoéver genomga forebyggande och
regelbundet underhall, och om eventuell forberedande rengoring eller desinfektion,

— identifiering av eventuella férbrukningskomponenter och uppgift om hur de ska erséttas,

— information om eventuell kalibrering som kravs for att sdkerstélla att produkten fungerar pa ett
korrekt och sakert satt under sin avsedda livslangd, och



— metoder for att eliminera riskerna for de personer som installerar, kalibrerar eller underhaller
produkterna.

n) Om produkten gar att dteranvanda, upplysningar om vilka forfaranden som ar lampliga for att
mojliggdra ateranvandning, inklusive rengoring, desinfektion, forpackning och, i forekommande fall,
en validerad metod for resterilisering som ar lamplig for den eller de medlemsstater dar produkten
har slappts ut pa marknaden. Det ska upplysas om hur det framgar att produkten inte langre bor
ateranvandas, t.ex. tecken pa materialnedbrytning eller hégsta antal ganger produkten far
ateranvandas.

KAPITEL VI KLINISK UTVARDERING OCH KLINISKA PROVNINGAR

Artikel 61 Klinisk utvardering

11. Den kliniska utvarderingen och dokumentationen av denna ska under den berérda produktens
hela livslangd uppdateras med kliniska data som inhdmtats vid genomfdrandet av tillverkarens
kliniska uppfoljning efter utslappandet pa marknaden i enlighet med del B i bilaga XIV och den plan
for 6vervakning av produkter som sldppts ut pa marknaden som avses i artikel 84.

Ovrig relevant information

Enligt maildialog med Lakemedelsverket 2021-03-11 fortsatter CE-market att galla dven efter att den
av tillverkaren angivna férvantade livslangden upphort. Det vill sdga att om det intraffar en olycka
eller ett tillbud med produkten ar tillverkaren skyldig att utreda det intraffade och skicka en rapport
till Likemedelsverket. Det kan ocksa handa att tillverkaren behover vidta atgarder om man skulle se
att en gammal produkt behover atgardas eller aterkallas, exempelvis for att det inte langre finns
reservdelar att tillga.

En férvantad 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. Darmed ar det
viktigt att tillverkarens instruktioner om skotsel och underhall f6ljs och att man i sitt system har
registrerat hur man ska félja upp utlamnade hjalpmedel. Se Socialstyrelsen foreskrifter SOSFS 2008:1
3 kap. ledningssystem och rutiner 9 §: Den som férskriver, utldmnar eller tillfér en medicinteknisk
produkt till en patient ska identifiera dennes behov och ansvara fér att produkten motsvarar
behoven. | denna uppgift ska inga att (punkt 7) se till att produkten registreras i vardgivarens system
for underhdll.

Skillnad mot tidigare lagstiftning
Det ar ingen storre skillnad férutom att vi som distributérer har fatt en roll som ekonomisk aktér

enligt lagstiftningen som vi inte har haft tidigare.



Forslag till arbetssatt

Dialog om livslangd blir framst aktuell om nagot hdander med produkten. Da maste vi som distributér
kunna visa hur produkten har hanterats enligt tillverkarens anvisning. Det staller hoga krav pa att vi
dokumenterar allt som gérs med produkten (reparationer, periodisk besiktning, férebyggande
underhall med mera). Var extra uppmarksam pa om tillverkaren anger atgarder som ska goras med
ett visst intervall eller efter en viss alder pa produkten. Hjalpmedelsverksamheten behéver dven ta
stallning till hur en produkt ska tas bort fran marknaden om leverantéren anger en maximal livslangd.
Nedanstdende forslag ar exempel pa forhallningssatt. | forslag 1-3 behaller tillverkaren ansvaret for
produkten. | férslag 4 tar verksamheten pa sig ansvar for atgarderna.

Forslag 1
Byt ut produkter ndr de har uppndtt tillverkarens angivna livslingd.

Forslag 2
Ha dialog med tillverkare kring livslangd och ta beslut om hantering utifran det. Har kan det bli
aktuellt med avtal med tillverkaren kring atgarder for att forlanga livslangd.

Forslag 3

Ha dialog med tillverkare om majlighet att férlanga livstid vid till exempel helrenovering (avser i
definitionen av tillverkare att en produkt som redan har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk
helt byggs om, eller att en ny produkt tillverkas av begagnade produkter, sa att den uppfyller kraven i
denna férordning, kombinerat med att den renoverade produkten ges en ny livslangd se kapitel 2
punkt 31 i MDR) eller utbyte av vissa delar.

Forslag 4
Utga fran tillverkarens angivna livslangd. Gor riskanalys samt ta beslut om kompletterande atgarder
om produkten anvands langre dn angiven livslangd.
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