Underlaget dr framtaget pd uppdrag av hjdlpmedelschefsndtverket 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 underlétta implementeringen av MDR. Gruppens arbetssdtt ska utga ifran 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- Standardkomponenter

Bakgrund

Lagstiftningen

| Bilaga I, kapitel I, avsnitt 23.4 beskrivs vilken information som ska finnas i en produkts
bruksanvisning. Bland annat finns krav pa att vid behov informera om eventuella krav pa
forebyggande underhall, vilka forfaranden som ar lampliga for att mojliggora ateranvandning samt
eventuella krav pa att produkten maste rekonditioneras av tillverkaren.

Artikel 23 i MDR beskriver Delar och komponenter.

"En [...] person som pa marknaden tillhandahaller en artikel som sarskilt ar avsedd att ersatta en
identisk [...] komponent [...] for att aterstélla produktens funktion utan att dess [...] avsedda andamal
andras, ska sakerstalla att artikeln inte inverkar negativt pa produktens sikerhet och prestanda.
Belagg for detta ska hallas tillgdngliga for medlemsstaternas behoriga myndigheter.”

Begreppet komponent ar inte definierad i MDR och begreppet standardkomponent férekommer inte.

Nulage i olika hjalpmedelsverksamheter

De flesta hjalpmedelsverksamheter har traditionellt utfort service och reparationer som innefattat
anvandning av komponenter som inforskaffats utifran egen kompetens och bedémning. Utifran
dagens lagstiftning maste instruktioner i bruksanvisningen féljas, vilket kan fa till féljd att
hjalpmedelsverksamheter upplever sig begransade jamfoért med tidigare arbetssatt.

Artikel 23 mojliggor en viss frihet att inforskaffa komponenter utifran egen bedémning.

Tillverkaren av komponenten i den medicintekniska produkten ska ha beskrivit komponentens
egenskaper sa att det gar att jamfora med en ersattande komponent. Den ersdttande komponenten
ska vara likvardig. Beskrivningen ska framga i produktens tekniska dokumentation.

Viktigt att notera ar att Artikel 23 inte beror tillbehor. Tillbehor till medicintekniska produkter
hanteras enligt MDR ocksa som medicintekniska hjalpmedel, och kan ddarmed inte ses som
komponenter.



Forslag till arbetssatt

Forslag 1
Komponenter som tillverkaren anvisat anvands.

Forslag 2

Komponenter fran tredjepartstillverkare anvands da denne visat dokumentation att anvandning av
den berérda komponenten inte paverkar huvudhjalpmedIlets prestanda, sékerhet och avsedda
anvandning.

Forslag 3

Komponenter fran tredjepartstillverkare som uppfyller de egenskaper som specificerats for
komponenten i tillverkarens tekniska dokumentation anvands. Tillverkarens dokumentation av
komponenten egenskaper ska vara tillrackligt tydlig for bedomningen. Dokumentation av
anvandandet dokumenteras av hjalpmedelsverksamheten.

Forslag 4

Egen beddmning gors av en standardkomponent som avses anvandas istallet for tillverkarens
original. Riskanalys genomfors. Verksamheten tar ansvar, vilket innebar risk for att verksamheten far
ta ansvar for hela produkten om dess egenskaper skulle paverkas.
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