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Inledning och syfte

For att mojliggora en regional tillampning inom Region Halland utifrdn den Europeiska
forordningen om medicintekniska produkter (MDR), Europeiska férordningen om
medicintekniska produkter for in-vitro diagnostik (IVDR) samt den nationella regleringen om
ansvarsforhallanden har regionala riktlinjer om ansvarsforhallanden for medicintekniska
produkter tagits fram. Riktlinjen reglerar ansvarsforhallanden mellan vardgivaren,
forvaltningschefen, verksamhetschefen och halso- och sjukvardspersonalen samt Medicinisk
Teknik Hallands uppdrag gallande medicintekniska produkter.

Denna rutin grundas pa Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden (HSLF-FS 2021:52), samt pa ovan namnda riktlinjer. Syftet
med rutinen ar att beskriva hur arbetet ska genomféras for att uppna de lagstallda kraven pa
medicintekniska produkter inom Region Halland. Den ger stod till att sakerstalla att
medicintekniska produkter ar andamalsenliga och sakra for patienter, brukare, anhériga och
vardpersonal.

Rutinen beskriver arbetet utifran de medicintekniska produkternas livscykel fran anskaffning
och inférande till anvandning, drift och underhall samt avveckling. Rutinen beskriver aven hur
Region Halland dvergripande ska arbeta med tillverkning av medicintekniska produkter,
sparbarhet, kliniska provningar samt hur sakerhetsévervakning ska ske och hur avvikelser
samt vardavtal ska hanteras.

Denna rutin, tillsammans med den regionala riktlinjen ska ses som en grund vid framtagande
och revidering av forvaltningsspecifika styrande dokument kring medicintekniska produkter.

Definition av medicintekniska produkter

Med en medicinteknisk produkt avses enligt MDR en produkt som enligt tillverkarens
uppgift ska anvandas, separat eller i kombination med annat, utgérande:
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ett instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material eller

annan artikel som enligt tillverkaren ar avsedd att, antingen separat eller i

kombination, anvandas pa manniskor for ett eller flera av féljande medicinska

andamal, namligen

- diagnos, profylax, dvervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av
sjukdom,

- diagnos, dvervakning, behandling, lindring av eller kompensation for en skada eller
funktionsnedsattning,

- undersokning, ersattning eller &ndring av anatomin eller av en fysiologisk eller
patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,

- tillhandahallande av information genom undersokning in vitro av prover fran
manniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vavnad, genom t.ex. en
programvara.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjalp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel ar den inte en
medicinteknisk produkt.

Foéljande artiklar ar ocksa medicintekniska produkter:
- Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod

- Artiklar sarskilt avsedda for rengéring, desinficering eller sterilisering av de
produkter som avses ovan

Tillbehdr till en medicinteknisk produkt; en artikel som i sig inte ar en medicinteknisk
produkt men som enligt tillverkaren ar avsedd att anvandas tillsammans med en eller
flera bestamda medicintekniska produkter for att sarskilt mojliggora anvandningen av
den eller de medicintekniska produkterna for dess eller deras avsedda andamal eller
sarskilt och direkt underlatta den eller de medicintekniska produkternas medicinska
funktionalitet utifran deras avsedda andamal omfattas aven av regelverken.

En medicinteknisk produkt enligt IVDR ar bland annat en reagens, reagerande
artikel, ett instrument, en programvara eller ett system som ar avsett att anvandas vid
undersokning av prover fran manniskokroppen. IVDR medicinteknisk produkt ar aven
en produkt som anvands for sjalvtestning eller patientnara testning utanfor
laboratoriemiljd, i allmé&nhet néara eller bredvid patienten.

| 6vrig ska definitioner och forklaringar kring medicintekniska produkter i MDR och
IVDR och tillhérande tolkningsdokument tillampas.

Anskaffning av medicintekniska produkter

Vid anskaffning av medicintekniska produkter ska det alltid finnas krav om CE-
markning. Kravspecifikationsarbetet och senare drift ska ske i samarbete mellan
berodrda verksamheter, Medicinsk Teknik Halland (HS MTH), Regionkontorets
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upphandlingsavdelning, Hjalpmedelscentrum (ADH HMC), avdelningen for
logistikservice samt 6vriga berdrda instanser. Dessutom ska det aven finnas krav att
produkten &ar férenlig med svensk lagstiftning, exempelvis informationshantering och
behandling av personuppgifter.

Upphandlingsavdelningen ansvarar fér samordning av upphandlingsprocessen.

Anskaffning av medicintekniska produkter pa annat satt &n genom upphandling, till
exempel genom hyra, leasing eller direktupphandling, gors i samrad med MTH och
vid behov med stdd fran Regionkontoret.

Dessa bestammelser géller &ven patientnara analyser (PNA). PNA &ar
laboratorieanalyser som utfors av halso- och sjukvardspersonal pa vardenheter.
Provtagning och analys sker nara patienten. Verksamhetschef som ansvarar for
anvandning av medicintekniska produkter ansvarar i dessa fall &ven for analys av
prover. De instrument som anskaffas lokalt ska véljas utifran val av ratt analysmetod
och instrumentstandard samt att det tillgodoses anvandarutbildning och underhall for
att f& en hog teknisk och medicinsk kvalitet. Se vidare Vardgivarwebben.

Inférande av medicintekniska produkter

Ordnat inférande av medicintekniska produkter

Genom nationellt ordnat inforande samverkar alla Sveriges regioner for att uppna en
jamlik, kostnadseffektiv och andamalsenlig anvandning av nya medicintekniska
produkter 6ver hela landet. Region Hallands process for ordnat inforande av
medicintekniska produkter beskrivs pa Vardgivarwebben.

Ankomstkontroll och funktionsprov

All utrustning som nylevereras, provuppstalls eller har genomgatt extern service ska
ankomstkontrolleras i nddvandig utstrackning av MTH innan den tas i klinisk drift.
Kontrollen utférs av medicinteknisk personal med ratt kompetens fér den aktuella
utrustningen.

| dvrigt ska verksamhetschef for verksamhet dar produkt anvands tillse att rutiner
finns for anvandarens funktionskontroll enligt tillverkarens anvisningar.

Forskrivning och utlamnande

Verksamhetschefen ansvarar for att utse personal med forskrivningsratt av
medicintekniska produkter eller férbrukningsartiklar. Utlamning av medicinska
behandlingshjalpmedel sker via MTH Medicinsk apparatur i Hemmet, Apotek eller
Hjalpmedelscentrum. | forskrivarens ansvar ligger att se till att patienten/brukaren far
en saker och trygg vardmiljo. Som brukare avses dven anhorig, assistent och
hemtjanstpersonal. Forskrivarens ansvar innefattar att:

- patientens behov identifieras och att produkten motsvarar hans eller hennes
behov
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- produkten provas ut och anpassas till patienten
produkten samordnas med produkter som tidigare har forskrivits, lAmnats ut eller
tillforts till patienten

- en beddmning gors av behovet av anpassning av patientens hemmiljo for att
produkterna ska kunna fungera tillsammans pa ett sakert satt

- sakerhetsatgarder vidtas for anpassning av patientens hemmiljo om det behovs

- information ges till anvandaren om hur produkten ska anvandas och vilka atgarder
som ska vidtas i enlighet med tillverkarens sakerhetsféreskrifter

- anvandaren instrueras och tranas i att anvanda produkten

- produkten registreras i Region Hallands system Sesam

- forskrivningen, utlamnandet eller tillférandet till patienten foljs upp och utvarderas.
Nar behovet har upphort eller ansvaret for patienten har dvertagits av en annan
vardgivare ska produkten aterforas till uttamnande enhet.

- Uppmarksamma om lamplig foérsorjningsberedskap rérande forbrukningsprodukter.

Anvandning av medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter ska endast anvandas pa det satt som tillverkaren anvisat i
bruksanvisning och darmed sin CE-markning. Om en medicinteknisk produkt inte
anvands enligt tillverkarens anvisningar kan det réaknas som egentillverkning vilket
kraver sarskilda regler. CE-méarkningen géller inte langre.

Drift och underhall

Produktuppfdljning - medicinteknisk rond

Medicinteknisk rond innebar att all utrustning inom en vardenhet ska tas upp till
regelbunden diskussion ur ett medicintekniskt sdkerhets- och
tillforlitighetsperspektiv. Syftet ar att ge verksamhetschef och 6vriga intressenter en
samlad kunskap av utrustningsbestandet och hantering av medicinska produkter.

Initiativ till medicinteknisk rond rérande utrustning, sakerhetsfragor,
investeringsbehov, uthildningsbehov och omdisponeringar kan komma fran antingen
vardenhet eller MTH. Avseende hjalpmedel ansvarar forskrivaren for nédvandig
uppfdljning.

Forebyggande underhall

For att en god och saker funktion hos den medicintekniska produkten ska kunna
uppratthallas, kravs att produkten underhalls och kontrolleras regelbundet. De
produkter som anses vara i sarskilt behov av férebyggande underhall identifieras i
overenskommelse mellan MTH och verksamhetschef utifran riskhantering och
tillverkarens rekommendationer. MTH ansvarar for selektering av behov for
forebyggande underhall, intervaller, bevakning, forfaringssatt och uppfoljningsansvar.
MTH bevakar information fran leverantérer och myndigheter som paverkar krav och
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behov betraffande forebyggande underhall. Férebyggande underhall av férskrivna
hjalpmedel hanteras av Hjalpmedelscentrum.

Avveckling och Overtaliga produkter

Avveckling och omdisponering innebar avstallning, utlaning, utrangering, skrotning,
forsaljning, 6verlamning till bistand eller annan avyttring av en Gvertalig
medicinteknisk produkt. Utrangering innebéar att produkten tas ur drift frin Region
Hallands verksamheter for gott.

Omdisponering och utlaning av medicintekniska produkter ska goras pa ett sadant
satt att krav pa sakerhet, tillforlitlighet, transparens och ekonomi, liksom legala
aspekter som producentansvar, kan uppfyllas. MTH administrerar och registrerar alla
former av avveckling och omdisponering och ska darfor involveras i sddana arenden.
Avveckling och omdisponering ska géras med beaktan av informationssakerhets-,
dataskydds- och stralskyddsaspekter samt kommunallagens krav.

Tillverkning av produkter

Egentillverkade produkter och system

| handelse av att avsedda patientgruppens sarskilda behov inte kan tillgodoses pa
motsvarande prestandaniva genom en likvardig produkt som redan finns pa
marknaden kan egenutvecklad produkt behova férekomma. Kraven framgar i
MDR/IVDR artikel 5.5 (a-h) samt i LAkemedelsverkets kompletterande bestammelser.

Tillverkningsprocessen och erfarenheterna fran anvandningen ska dokumenteras i
ledningssystemet. Dokumentation ska upprattas med en foérklaring att produkten
uppfyller allménna krav pa sakerhet och prestanda, bruksanvisning finns upprattad
samt ar sparbar mm. Dokumentationen ska finnas tillganglig vid tidpunkten for beslut
om produkten ar klar for anvandning.

Egentillverkning och eventuella andringar ska anmaélas i samband med beslut for
anvandning av produkten till Inspektionen for vard och omsorg (IVO).
Dokumentationen ska kunna visas upp utan drojsmal till IVO. Produkterna far inte
overforas till en annan juridisk enhet. Anmalningsskyldighet finns &ven avseende icke
onskade handelser.

MTH utgor stod for fragestallningar i samband med utformning av egentillverkade
produkter.

Medicinska centralgasanlaggningar

Medicinska centralgasanlaggningar definieras som en medicinteknisk produkt.
Tillverkningen av dessa ryms inom begreppet egentillverkning hos vardgivaren. Detta
har Region Halland registrerat hos Inspektionen fér vard och omsorg.
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Regionfastigheter ansvarar for att det finns en regionévergripande dokumenterad

egentillverkningsprocess for medicintekniska centralgasanlaggningar. Arbetet med
processbeskrivningen ska ske i samarbete mellan Regionkontoret, Regionservice,
MTH samt de berdrda linjeférvaltningarna som ar anslutna till centralgassystemen.
Kraven pa medicinska centralgasanlaggningar specificeras i EN ISO 7396-1:2016.

Ansvarig for att de medicintekniska centralgasanlaggningarna uppfyller de allmanna
kraven pa sakerhet och prestanda ar ekonomidirektoren.

Medicinska informationssystem och IT produkter

Med medicinska informationssystem avses programvara eller system som ar CE-
markta och avsedda for att anvandas for att hantera information som ar av betydelse
for diagnostik eller vard av enskilda patienter. Detta innebar alla atgarder som vidtas
med informationen, sdsom att samla in, bearbeta, lagra, distribuera och presentera.
Informationen har ofta samlats in via en annan medicinteknisk produkt.

Tillverkning, sammansattning och kombinationer av medicintekniska
informationssystem som utférs hos Region Halland ingar i begreppet egentillverkning
och ska darfor registreras hos Inspektionen fér vard och omsorg.

IT och Digitalisering pa Regionkontoret ansvarar for att det finns en
regiondvergripande dokumenterad egentillverkningsprocess i form av ett styrande
dokument. Framtagande och uppdatering av processbeskrivningen ska ske i
samarbete mellan Regionkontoret och Medicinsk Teknik Halland.

Ansvarig for att de medicintekniska informationssystemen uppfyller de allménna
kraven pa sakerhet och prestanda ar IT och digitaliseringsdirektoren. Ifall eventuella
krav inte ar helt uppfyllda ska detta dokumenteras med en motivering.

Ytterligare vagledning finns pa den Europeiska Kommissionens sida: Guidance -
MDCG endorsed documents and other guidance | Public Health (europa.eu).

Ateranvandning (reprocessing) av engangsprodukt

Reprocessing innebar ateranvandning av en CE-markt engangsprodukt. Enligt
MDR:s genomférandeforordnings tillampningsféreskrifter ar reprocessing inte tillatet
om inte medlemsstaten nationellt valjer att tillata det. Sedan 26 april 2022 tillats
reprocessing i Sverige under vissa forutsattningar men Region Halland har annu inte
tagit stallning i fragan.

Specialanpassningar

Specialanpassad produkt innebéar produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning fran
en person som genom sina yrkeskvalifikationer ar behdorig enligt nationell ratt och
som pa sitt ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper at produkten som ar
avsedd att anvandas endast fér en viss patient och uteslutande for dennes
individuella forhallanden och behov.
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Tillverkning av specialanpassade produkter ska ske enligt en tillverkningsprocess
som beskrivs i form av styrande dokument. Ansvaret for framtagande av dessa
styrande dokument ligger hos berdrda forvaltningar.

Region Halland ar registrerad tillverkare av specialanpassade produkter hos
Lakemedelsverket.

Sparbarhet

Alla tillampliga medicintekniska produkter inkl. reagenser och teststickor enligt IVDR
samt system ska sa langt som mojligt vara sparbara och registreras genom MTH
eller av andra regionalt ansvariga instanser inom forvaltningarna Hallands Sjukhus,
Regionservice, Regionkontoret, Narsjukvarden samt Ambulans, diagnostik och hélsa.

Sparbarhetssystemen utgor underlag for handelsejournal for enskilda apparater,
uppfoljning av olyckor och tillbud, identifiering av riskbelastade produkter, planering
av underhall, sparbarhet i handelse av avvikelser eller leverantdrsmeddelanden mm.

Berorda instanser ska tillgodose systematisk sparbarhet samt registervard av
systemen sa att uppgifterna ar aktuella och korrekta.

UDI — Unique Device Identification (unik produktidentifiering)

UDI ar reglerad i MDR artikel 27. Det ar en metod for att marka och identifiera medicinsk
utrustning for att ge en globalt unik identifiering i bade distribution och anvandning for att 6ka
sparbarheten.

Regionkontoret ska tillse att ett systemstod finns till att lagra implantatkort och UDI
for produkter som har levererats till Region Halland.

Verksamhetschef ska tillse att den unika produktidentifieringen (UDI) lagras och
forvaras aven for produkter som inte ar implantat enligt riskklass lIl.

Implantatkort

Implantatkort ar en informationskaélla for patienter med permanenta eller
semipermanenta medicintekniska produkter i sina kroppar. Enligt MDR artikel 18 ar
det tillverkaren som ar skyldig att utfarda implantatkort.

Verksamhetschef ska tillse att det finns lokal rutin sa att information lamnas till
patienter med sadant implantat. Informationen ska lamnas pa ett satt som mojliggor
att den ar snabbt tillganglig for patienten. Implantatkortet ska innehalla uppgifter om
produkten och dess identitet sdsom produktnamn, serienummer, partinummer och
UDI-kod. Vid arbete med implantatkort ska MDR:s 6vergangsbestammelser iakttas.
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Séakerhetsodvervakning

Tilloud, negativa handelser och produktfel hos medicintekniska
produkter

Avvikelser kring medicintekniska produkter ska férmedlas via Region Hallands
dokumenthanteringssystem, oavsett om det ar produktfel eller felanvandning. Denna
vardering gors av verksamhetschef som vid produktfel aven tillser att MTH meddelas.
MTH ansvarar for att produktfelet utreds och darefter rapporteras produktrelaterade
avvikelser till leverantdr for fortsatt hantering samt vid behov till Lakemedelsverket
(se nedan). Reklamationer av engangsmaterial ska formedlas till Regionupphandling
av verksamheten.

Awvikelser i felanvandning hanteras inom respektive verksamhet och vid behov
meddelas MTH om detta.

En dokumenterad utredning ska goras dar orsaken till det intraffade sa langt som
mojligt faststalls. Vidtagna atgarder ska ocksa dokumenteras. Vid behov kontaktas
MTH f6r radgivning eller atgard.

For medicinteknisk produkt som har varit inblandad i en negativ handelse eller ett
tillbud ska produktens identitet sékerstallas. Produkten ska, tillsammans med
engangsmaterial, bruksanvisning, forpackning stéllas at sidan i orort skick for att
utredningen av handelsen eller tillbudet ska kunna ske.

Anmalan om negativa handelser eller observation om brister i produkt

Alla allvarliga negativa handelser och tillbud med medicintekniska produkter ska
anmalas till Lakemedelsverket och/eller IVO. Anmalningsplikten regleras i 5 kap.
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvéandning av medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden.

Negativa handelser och tillboud med medicintekniska produkter ska anmalas till
Lakemedelsverket via e-tjanst. Negativa h&ndelser och tillbud med egentillverkade
medicintekniska produkter ska anmalas till IVO.

Anmalan till tillverkaren och/eller ber6érd myndighet om en negativ handelse eller ett
tillbud ska ske utan dréjsmal. MTH utgor stod i detta.

Vid avvikelser kring medicintekniska produkter avgor cheflakare/cheftandlakare om
en Lex Maria anmalan ska goras till IVO.

Séakerhetsdvervakning och meddelanden till marknaden
Om Region Halland iakttar risker och avvikelser i en produkts anvandning,

prestanda, sakerhet, kvalitet och patientsadkerhet ska tillverkaren meddelas. Vid
sadana iakttagelser ska MTH kontaktas. MTH ansvarar for att iakttagelser varderas,
sammanstalls och vidarebefordras till réatt instans.
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Tillverkare ska informera marknaden om det upptacks brister i en produkt. Region
Halland i sin tur ska ha en process for hantering av dessa sakerhetsmeddelanden.
Processen ska beskriva hur berérda forvaltningar meddelas om inkomna
sakerhetsmeddelanden. Forvaltningarna ska ha egna rutiner kring hur den inkomna
informationen formedlas vidare inom den egna organisationen. Se aven den
regionala rutinen Sékerhetsmeddelande gallande Medicinteknisk produkt.

Kliniska prévningar och innovationer inom medicinteknik

Klinisk provning innebar en systematisk undersdkning som involverar
forsbkspersoner for att bedoma en produkts sékerhet och prestanda inom- eller
utanfor dess CE-markning. MDR reglerar nivastrukturerade tillstandsforfaranden och
krav pa processer for medicintekniska produkter som ar foremal for innovation eller
provningar i sjukvarden. Det ska finnas styrande dokument for Region Halland
géllande kliniska provningar, Forskning pa medicintekniska produkter. For
koordinering och stdd ansvarar Regionkontoret, avdelningen Forskning och
Utbildning i samarbete med Medicinsk Teknik Halland.

Vardavtal

| upphandlingar av externa vardgivare ska Region Halland i férfragningsunderlagen
tydliggora kraven géllande medicintekniska produkter och sékerhet. Detta gors
genom att de medicintekniska styrande dokumenten meddelas i samband med
upphandlingar. Vid anbudsproévning ska sakerstéallas att anbudsgivarens
ledningssystem efterlever kraven.

Ansvarig for processen ar Regionkontoret.

Overgangsbestammelser

Overgangsbestammelserna i MDR och IVDR anger hur lange produkter far fortsatta
att slappas ut och tillhandahallas pa marknaden i enlighet med kraven i de tidigare
medicintekniska direktiven, MDD respektive 1VD.

Bestammelserna avgor alltsa termer och datum nar produkter méaste slappas ut pa
marknaden i enlighet med MDR respektive IVDR. Overgdngsbestammelserna
forandrades under mars 2023.

Pa lakemedelsverket hemsida finns detaljerad information och tabell med datum.
Sidan kan komma att uppdateras lI6pande.

Regelverk for medicintekniska produkter | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)

MTH har kompetens att vagleda i fragor gallande 6vergangsbestammelserna.
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https://9e4c3d2d3b91447a9a467d1f3e27e712-rh.omniacloud.eu/api/centrallink/get/RH-14278
https://9e4c3d2d3b91447a9a467d1f3e27e712-rh.omniacloud.eu/api/centrallink/get/RH-11851
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/regelverk

Galler for: Region Halland

\'t Region Halland
Ovrigt

Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik (IVDR) har ett eget regelverk. Fran
och med den 26 maj 2022 tillampas den nya EU-férordningen 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ("IVDR” In Vitro Diagnostic
Regulation). IVDR:s 6vergangsbhestammelser ska beaktas.

Uppdaterat fran foregdende version

2024-04-17 Redaktionella &ndringar

Tidigare versioner
2022-05-17 Ny rutin.
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