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‘

82 lancerer arligt 1-3 nye hjeelpemidler, et tilsva-
rende antal opdateringer af eksisterende produkter
og en lang reekke mindre forbedringer og eendringer
ved eksisterende produkter. R82's overordnede mal
er at udvikle hjeelpemidler af hgj kvalitet, der kan anvendes
af barn og unge til at udvikle nye feerdigheder og kompen-
sere for funktionsnedseettelser. Dermed forbedres deres
muligheder for at veere aktive og deltagende i hverdags-
aktiviteter hjemme, i bgrnehaven, skolen eller fritiden.

Umiddelbart kan det synes som fa nye produkter, men
bag hver lancering ligger maneder/ars arbejde, hvor en lang
reekke fagomrader arbejder sammen om at sikre, at de
lever op til de krav, der stilles fra brugere, fagpersoner og
myndigheder, samt at de forskelliges gnsker og behov ba-
lanceres bedst muligt.

Hos R82 fglger udvikling af nye og opdatering af eksiste-
rende produkter en projektmodel som indeholder en raekke
forskellige aktiviteter, der skal startes og afsluttes i en be-
stemt reekkefelge. Modellen har til formal at sikre, at alle
produkter er af en ensartet hgj kvalitet, overholder lovgiv-
ningskrav og ikke mindst lever op til de beskrevne specifika-
tioner.

Hos R82 udvikler, producerer og leverer vi
hjeelpemidler til barn og unge med funktions-
nedseaettelser i hele verden. Redaktionen og
forfatterne gnsker med artiklen at give Barn i
Fysioterapis laesere et indblik i udviklingen af
hjeelpemidler og hvordan @nsker til forbedret
deltagelse og livskvalitet inddrages i udvik-
lingsarbejdet.

Malgruppe og krav til produktet
Alle projekter starter med en grundig beskrivelse af pro-
duktets malgruppe og formalet med at anvende hjeelpe-
midlet. | arbejdet bidrager fysioterapeuter med viden om
malgruppens funktionsniveau og szerlige behov. Beskrivel-
sen laves i et teet samarbejde med R82's datterselskaber.
Bade malgruppe og krav til produktet kan afhaenge af lo-
kale erfaringer, love og regler og preeferencer hos bgrn og
familie. Da det feerdige produkt skal kunne anvendes i det
meste af verden, er det vigtigt og ngdvendigt med input fra
de forskellige lande. Det vil ofte veere den produktansvarlige
i de enkelte lande, der lgbende indsamler viden om deres
marked. Dette kan ske gennem kontakt til forhandlere og
seelgere af R82 produkter, men ogsé gennem kontakt med
barn, foreeldre og deres fagpersoner, for eksempel i forhin-
delse med afprgvning af produkter eller pd messer.

| denne del af projektet kan der desuden indhentes infor-
mation om en seerlig gruppes holdninger til projektet. Der
vil ofte veere lande eller omrader, som har nogle helt szer-
lige forhold, der kunne veere vigtige at tage hensyn til i pro-
jektet. Det kunne for eksempel vaere et omrade, hvor der ikke
er tradition for at anvende stéastativ til unge i skolealderen.



Meerkat er stdstativ med mulighed for at statte barnets
fadder, knee, baekken og bryst.

Her kunne viden om foreeldrenes eller leerernes holdning,
forbehold og bekymringer i forhold til at bruge stastativ bi-
drage til at kvalificere kravene til produktet og gare projekt-
gruppen opmeaerksomme pé seerlige gnsker eller behov, der
kunne forbedres i det nye/kommende produkt. | udviklingen
af Meerkat, som er et nyt stastativ, har der veeret inddraget
forskere med seerlig viden om udvikling af motoriske kon-
trol og balance hos b@rn og unge med cerebral parese.
Herunder gives eksempler fra udviklingen af R82 Meer-
kat, der netop er lanceret i Danmark og resten af verden.

Meerkat

Meerkat er et enkelt stastativ, som let tilpasses det enkelte
barns behov for stgtte til fadder, knae, baekken og bryst. Bar-
net kan placeres enten med maven mod sgjlen eller med
ryggen mod sgjlen. Endvidere kan der monteres en gaenge
under stastativet, der ggr det muligt at treene barnets mo-
toriske kontrol.

Malgruppen for Meerkat er bgrn med funktionsevne sva-
rende til bgrn med cerebral parese pa GMFCS -V fra 1 til
18 ar, og brugere der er indtil 180 cm hgje og med en vaegt
pa maksimalt 90 kg. Derfor fas Meerkat i 3 stgrrelser og
egner sig bade til bgrn og unge. Tilbehgr som f.eks. bryst,
baekken og knaestgtter kan hurtigt og nemt seettes af og
pa fra for at imgdekomme barnets skiftende behov eller de
varierende krav fra forskellige brugere af stastativet.

Formalet med positionering af barnet i den staende stil-
ling er at reducere risikoen for udvikling af sekundeere fglger
som hofteluksation, knoglebrud, nedsat ledbevaegelighed
og nedsat respirationsfunktion. Indsatsen kan desuden an-
vendes til at pavirke barnets neurologiske symptomer og

give barnet mulighed for at udfgre handmotoriske aktiviteter,
indga i socialt samspil med andre bgrn og voksne og dermed
forbedre barnets deltagelse og livskvalitet.

| udviklingen af Meerkat har der desuden veeret fokus pa
at skabe et motorisk leeringsmiljg. Malet har veeret at skabe
et produkt, hvor det pa en sjov og aktiv made er muligt at
udfordre barnets motoriske kontrol og balance for dermed
at give mulighed for laering af nye motoriske faerdigheder.

Udover en beskrivelse af formalet udarbejdes en beskri-
velse af kravene til de egenskaber det nye produkt skal leve
op til. For Meerkat var fglgende egenskaber bl.a. pakreevet:

1) let at indstille evt. med én trehovedet unbrakonagle,

2) mulighed for at anvende bord, og

3) mulighed for at anvende en gaenge under stativet, der
giver mulighed for at barnet kan vippe frem og tilbage.

Design, materiale og prototype fase

Efter beskrivelse af definitioner og krav udvikles produkt-
konceptet, det overordnede design, de enkelte dele kon-
strueres og der fremstilles en prototype, der kan anvendes
til den farste funktionstest af produktet. Funktionstesten
kan ske péa barn uden funktionsnedsaettelse eller pd mal-
gruppen for produktet. | Meerkat projektet blev en af funk-
tionstestene gennemfart i Storbritannien, hvor prototypen
gennem en laengere periode blev testet af 3 bgrn pa en spe-
cialskole sammen med deres fysioterapeut. Erfaringerne
herfra er blevet brugt til at forbedre det endelige produkt
og bruges desuden som eksempel pa hvordan Meerkat kan
anvendes i klinisk praksis i lanceringsbrochuren (http://ipa-
per.ipapercms.dk/R82/INT/meerkat/).

| denne fase afpraves ligeledes forskellige materialer,
i forhold til f.eks. kvalitet, sikkerhed og pris. | udviklingen af
Meerkat blev der for eksempel testet en lang raekke for-
skellige stoftyper til bryst- og baekkenstgtterne, inden det
endelige materialevalg blev foretaget.

River og Poppi er to af de barn, der afprevede meerkat i ud-
viklingsfasen. Under Poppi's Meerkat er geengen monteret,
sd hun kan lave smé vippe beveegelser frem og tilbage.




Nar det endelige design er fastlagt, udarbejdes de tegninger
og specifikationer, som leverandgrer skal fremstille de enkelte
dele efter. Der vil ofte veere mange forskellige leverandgrer,
som ikke ngdvendigvis er beliggende i samme verdensdel.
Derfor er det afggrende, at de ud fra tegninger og beskrivel-
ser kan fremstille enkeltdelene, sa de kan samles til et feer-
digt produkt hos R82 i Gedved. De hagje kvalitetskrav der stil-
les til vore produkter betyder, at selv sma afvigelser eller
ungjagtigheder kan medfare kassation af enkeltkomponenter.

De fgrste produkter (pilot og produktionsfase)

| denne fase af projektet bestilles alle enkeltdele fra leve-
randgrer og evt. egne afdelinger. Der udarbejdes beskrivel-
ser til produktionen om hvordan de enkelte elementer og
evt. tilbehgr skal samles, og hvordan produktet skal pakkes
og gares klar til at blive sendt ud til vores distributgrer og
datterselskaber.

Den fagrste produktionsserie (pilotserien) anvendes bl.a. til
afpravning og klinisk evaluering, hvor produkterne afprgves
en sidste gang med brugere. | evalueringen indgar en produkt-
teknisk vurdering, dvs. passer stgrrelse og mal i forhold til de
beskrevne krav. Desuden vurderes det, hvordan barnets, fa-
miliens og fagpersoners oplevelse er ved anvendelse af pro-
duktet. En positiv tilbagemelding fra afprgvningerne er en
forudsaetning for, at det endelige produkt kan frigives til pro-
duktion. Der vil ofte deltage en fysioterapeut i afprgvninger-
ne for at sikre, at produktet anvendes som det er tiltaenkt.

Meerkat har blandt andet veeret afprgvet pa en dggninsti-
tution og specialskole i Danmark og af en forskergruppe pé
et universitet i USA. | afprgvningen af Meerkat har tilbage-
meldingerne fra fagpersoner og foreeldre veeret, at de mange
justeringsmuligheder mens barnet anvender stastativet
fungerer rigtig godt. Desuden har der vaeret meget positive
tilmeldinger pa gaeengen, der anvendes til at skabe vippende
beveegelser frem og tilbage. Det opleves som en rigtig spaen-
dende funktion, der giver nye muligheder, for at bgrnene kan
veere aktive, mens de stér. Der har ogséa veeret enkelte gn-
sker om mindre forbedringer af produkt og tilbeher, bl.a.
mulighed for at montere bordet pa hele sgjlen, hvilket er
blevet muligt i det endelige produkt.

Fakta om R82

R82, der er en del af Etac gruppen, udvikler, pro-
ducerer og leverer hjteelpemidler til bern og unge
med funktionsnedseettelser i hele verden. | Dan-
mark, Sverige, Norge, England, USA, Australien,
Tyskland og Holland foregar det via Etac grup-

pens salgsselskaber, mens det i resten verden
foregéar via distributerer. R82 tiloyder produkter
indenfor omraderne: siddesystemer og manuelle
kerestole, bad og toilet samt std- og ganghjeelpe-
midler.

Sikkerhed og dokumentation

Da R82's produkter anvendes til at forebygge, lindre eller
behandle sygdomme, handicap, skader m.m. er de klassi-
ficeret som medicinsk udstyr og skal derfor leve op til lov-
givningen pa omradet. Alle produkter skal naturligvis veere
CE-meerket, og desuden farer Leegemiddelstyrelsen tilsyn
med, at produkterne er sikre at anvende for brugere, fami-
lier og fagpersonale.

CE-meerkningen indebeerer bl.a., at der udarbejdes om-
fattende teknisk dokumentation, der beskriver produktets
egenskaber ud fra en vurdering af produktets kvalitet, sik-
kerhed og ydeevne samt en klinisk evaluering. Den tekniske
dokumentation og risikoanalyserne gennemfagres og opda-
teres lebende gennem hele udviklingsprojektet. Projekt-
teamet vil i samarbejde med den kvalitetsansvarlige hos
R82 sikre, at alle dele og produktet som helhed lever op til
geeldende krav pa omradet.

Selvom kravene til medicinsk udstyr kan virke omfattende,
bidrager disse til at sikre produkter af hgj kvalitet, hvor risi-
koen for fejl eller mangler minimeres. Dette er en forud-
seetning for, at produkterne kan bidrage til aktiv deltagelse
og forbedret livskvalitet for det enkelte barn.



