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Syfte

Denna rutin ar en regional tillampning av kraven som stélls i Europaparlamentets och radets
férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) och tillhérande nationell
lagstiftning (se rubrik: Regelverk) gallande specialanpassning av medicintekniska produkter.
Utifrdn denna rutin ska varje verksamhet som i Region Halland genomfor
specialanpasshingar ta fram egna lokala styrande dokument for att sékerstalla att kraven
tillgodoses.

Specialanpassning sker i mars 2023 vid Tandtekniska laboratoriet (inom Narsjukvarden
Halland) samt vid Hjalpmedelscentrum (inom Ambulans diagnostik och hélsa), i
fortsattningen: Tillverkaren.

Bakgrund

MDR tradde i kraft den 26 maj 2021 och staller sarskilda krav pa specialanpassade
medicintekniska produkter.

| Region Halland ar en specialanpassad medicinteknisk produkt antingen ett tandtekniskt
arbete, till exempel tillverkning av en fast eller |6stagbar protetik eller ett hjalpmedel for
funktionshindrade, till exempel anpassning av en befintlig CE-markt rullstol. Férutsattningen
till att en produkt ska anses som specialanpassad &r att den utformats endast for en viss
patient och uteslutande for dennes individuella forhallanden och behov.

For att vara tillverkare inom halso- och sjukvarden kravs liksom for CE-markta produkter en
registrering hos Lakemedelsverket. Regionkontoret ombesdérjer registreringen och varje
verksamhet som genomfor specialanpassningar ansvarar for att informera Regionkontoret
om att detta behover ske.

Kvalitetsledningssystem

Tillverkaren star under samma krav som tillverkare av CE-markta produkter, bland annat
kravet om att ha ett lampligt kvalitetsledningssystem med relevanta styrande dokument.
Region Halland har ett kvalitetsledningssystem déar alla styrande dokument géallande
specialanpassningar ska ligga.
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Berdrda forvaltningschefer i Region Halland ansvarar for att relevanta styrande dokument
finns inom befintligt kvalitetsledningssystem.

De styrande dokumenten inordnat i en faststélld tillverkningsprocess ska visa hur
produktsakerheten sakerstalls. Dokumenten ska kunna visas upp och forstas vid granskning.
Kvalitetsledningssystemet behéver samtidigt vara val forankrat i Tillverkarens organisation.
Tillverkarens verksamhetschef ansvarar for upprattande, vidmakthallande och utveckling av
lokala styrande dokument.

Tillverkarens process ska omfatta alla delar och utbudspunkter som hanterar
specialanpassningar. Processens styrande dokument ska ge struktur till att styra
patientsakerhet, kvalitet, férfaranden och skyldigheter samt att tydliggdra ledningens ansvar.
Det innebar de 6vergripande resurser och motesformer som behdvs for att arbeta fram och
uppdatera principer och genomfora atgarder till att sakerstalla efterlevnad av
bestammelserna.

Regulatoriskt ansvarig person (Person Responsible for Regulatory

Compliance - PRRC)

Det finns krav pa att en namngiven regulatoriskt ansvarig person, PRRC med kompetens
och erfarenhet ska finnas i organisationen, det framgar i MDR, Artikel 15, Person med
ansvar for att regelverket efterlevs. PRRC ska vara registrerad hos Lakemedelsverket,
Regionkontoret ansvarar for registreringen. Halso- och sjukvardsdirektor i Region Halland
ansvarar for att rollen finns. PRRC ansvarar for att ha en kontrollplan &ar uppréttad och att
den regelbundet redovisas till halso- och sjukvardsdirektoren.

| uppdraget som PRRC ingar att ansvara for att regelverket uppfylls samt att det utvecklas
arbetsformer for att koordinera specialanpassning i Region Halland. PRRC:s detaljerade
uppdrag framgar fran dess uppdragsbeskrivning.

Genomfdrande av specialanpassning
| lokalt styrande dokument inom kvalitetsledningssystemet ska regleras foljande:

Kompetenskrav

Tillverkaren ska tydliggora forvantningar pa forskrivaren. | forskrivningsratten ingar krav pa
sakkunskap om produktens funktion, risker och begrénsningar samt om ansvaret for att
klinisk utprovning och fortlépande uppfoljning tillgodoses &ven om forskrivningsprocessen
kan finnas inom andra styrande dokument.

Inom kvalitetsledningssystemet ska berérd ledning utforma for verksamheten lampliga
kompetenskrav och roller for involverade personer samt behdrighet till olika arbetsmoment,
exempelvis hos den person som utfér kontroller eller senare signerar den upprattade
forklaringen.

Anvisning

Framtagandet av en specialanpassad medicinteknisk produkt innebéar ett samarbete mellan
yrkeskompetenser dar yrken med forskrivningsratt ansvarar for anvisning och den kliniska
utprovningen samt for erforderlig utbildning till brukaren. Tillverkaren ansvarar for den fysiska
utformningen. Utformning av bruksanvisningar och skétselinstruktioner behdver darfor ske
gemensamt.
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Tillverkaren ska formedla nodvandiga rutiner och krav pa anvisningen till forskrivarna.
| anvisningen ska framga namn pa forskrivaren samt tjanstestélle, vilken patient produkten ar
avsedd for och beskrivning av produktens speciella egenskaper utifran patientens behov.

For att tillvarata patientsdkerheten ska enligt reglerna en skriftlig anvisning vara uppréattad av
en behorig person. Anvisningen ar ocksa det dokument som utgor bestallningen till
Tillverkaren. Behdrig person &r den som genom sina yrkeskvalifikationer &r utsedd och som
pa sitt ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper at produkten.

Enligt Region Hallands Riktlinjer for ansvarsforhallanden for medicintekniska produkter ar det
berord verksamhetschef som ansvarar for att avgora kompetenskrav pa de som ska ha ratt
att skriva en anvisning. Ett grundkrav ar att den person som utfardar anvisning har
forskrivningsratt pa aktuella produkter.

Med underlag fran anvisningen utformar Tillverkarens personal den fortsatta konstruktionen.

Anskaffning av ravaror och bestandsdelar

Tillverkaren ska utforma rutiner for anskaffning av ravaror och bestandsdelar. De ingaende
materialen som tillsammans bildar en produktkombination ska sa langt som det ar mojligt
vara CE-markta var for sig. Vavnadsvanlighet och biokompabilitet ska sakerstéllas.

Material som anvands i produktkombinationen ska vara kompatibla med 6vriga material som
anvands i produkten. | konstruktionen ska hansyn tas till den omgivningsmiljo och anvéandare
dar produkten anvands.

Produkten ska utformas for att tala rengoring samt att uppfylla tillampliga hygienkrav.

Foretradesvis ska underleverantdrer valjas som kan betrygga bevis for nédvandiga
kvalitetsstandarder, produktval, miljo, validering, sparbarhet, sékerhet osv.
Overensstammelse med kraven ska kontrolleras vid inkop. Bestandsdelarna i arbetet ska
vara sparbara.

Riskhantering

Tillverkaren ska uppratta och dokumentera ett riskhanteringssystem kring de produkttyper
som utfors. Riskerna ska identifieras och varderas enligt acceptansnivaer som baseras pa
grad av sannolikhet och allvarlighet. Riskhanteringen ska vara kontinuerlig, iterativ och
systemet ska hallas uppdaterad tillsammans med berérd personal. Mall for
riskhanteringsplan finns pa Vardgivarwebben.

Slutkontroll och upprattande av forklaring

Tillverkningsprocessen ska innehalla kontrollmoment. | ansvaret for signering av forklaringen
ligger att dessforinnan verifiera lampligheten i den bestallda konstruktionen och angivna
material.

Vid slutkontrollen av arbetet avgor behérig person att fullstandig dokumentation finns och ar
arkiverad samt att produkten éverensstammer med uppgifterna om férvantad konstruktion
enligt anvisningen.

Tillsammans med 6verlamningen av den fardiga produkten ska ett dokument, sa kallad
"forklaring” dverlamnas till patienten som intygar dverensstammelse med de allm&nna kraven
pa sakerhet och prestanda men ocksa att den beslutade tillverkningsprocessen har foljts.
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Om avsteg har gjorts i forhallande till sarskilda 6nskemal fran forskrivaren ska detta
dokumenteras och kommuniceras.

Overtag av produkt frdn annan huvudman

Region Halland har i huvudsak tillracklig kapacitet till att framstéalla de arbeten som erfordras
for det interna behovet av specialanpassade produkter och detta &r att foredra. Enbart vid
behov ska externa tillverkare anlitas, detta ska ske via upphandling.

Tillverkaren ska alltid stélla relevanta krav pa de specialanpassade produkterna om en
underleverantor behover anlitas. Denna tillverkares registrering hos Lakemedelsverket ska i
dessa fall kunna uppvisas.

Tillverkaren ska utforma lampliga forfaringssatt for ansvarsforhallanden om Region Halland

Overtar en patient med en specialanpassad produkt utférd hos en annan huvudman eller vid
behov av ytterligare modifieringar i densamma. Det samma géller vise versa om en patient

flyttar ifrdn Region Halland.

Dokumentation och sparbarhet
Specialanpassade produkter som tillverkats i Region Halland &r inte CE-markta men ska pa
ett lampligt vis markas sasom; "Specialanpassad medicinteknisk produkt”.

Specialanpassade medicintekniska produkter ska kunna identifieras och sparas.

Det ska finnas sddan teknisk dokumenthantering om det slutférda arbetet att det i efterhand
ar mojligt att spara att tillverkningsprocessen har féljts samt vilka material fran
underleverantérer som anvants och fran vilken aktuell "tillverknings-batch”.

Tillverkaren av specialanpassade produkter ska pa begaran lamna en forteckning till
Lakemedelsverket 6ver de specialanpassade produkter som har tillhandahallits till
patient/brukare.

Den forklaring som tillverkaren upprattar om éverenstammelsen mot kraven samt tillhérande
dokumentation ska sparas minst 10 ar. Detta avser all dokumentation (saval styrande som
redovisande) som behovs for att styrka hur produkten ar kontrollerad.

Tillverkaren ska uppratta och formedla nddvéandiga bruksanvisningar avpassade till brukaren,
och dvriga anvandare som stédjer brukaren for att de ska kunna anvanda, skéta och rengora
produkten pa ett sakert satt.

Sakerhetsodvervakning

Tillverkaren ska uppratthalla ett lampligt forfaringssatt for att félja upp hur produkterna
fungerar i praktisk anvandning samt att fanga upp eventuella brister i stort. En arlig skriftlig
sammanfattning av tillverkning och uppféljning ska upprattas. Rutiner ska ocksa finnas till att
bevaka sékerhetsmeddelanden eller aterkallanden fran underleverantérer eller fran
Lakemedelsverket samt att agera pa dessa. Motsvarande ska Tillverkaren ocksa underratta
underleverantorer och i vissa fall Lakemedelsverket om brister upptéackts. PRRC ska
underrattas.

Avvikelsehantering
Rutiner fér avvikelsehantering ska tillférsakras for att hantera negativa handelser,
biverkningar eller andra observationer.
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Kontakt ska tas med Verksamhetschef och Cheflakare/Cheftandlakare om en patient skadats
eller 16pt risk for att skadas eller om biverkningar har konstaterats. Bedémning sker om
anmalan till Inspektionen for vard och omsorg enligt Lex Maria ska ske alternativt med
parallell anmaélan till LaAkemedelsverket. PRRC ska underrattas.

Sparbarhetssystem och IT-systemstod

Tillverkaren behover nodvandiga IT-systemstod for att kunna spara och férteckna de arbeten
som utfors. Sparbarhetssystemet innehaller foérutom tillverkningsdokumentation aven falt for
registrering av patientbesok, kontakt- och avgiftstyper.

Utprovnings- och uppfoljningssekvenser kring behandlingsmalet

Efter dverlamning fran Tillverkaren Overtar forskrivaren ansvaret till att slutfora anpassningen
till det avsedda behandlingsmalet, samtidigt som Tillverkarens ansvar kvarstar.

Forskrivaren gor kontroller av arbetet och av den dokumentation som ska atfolja.
Forskrivaren som har det slutgiltiga ansvaret fér behandling och uppféljning samt instruktion
till brukare/patient ska darfor bedéma om arbetet uppfyller kvalitetskraven.

Regelverk

Krav pa specialanpassade produkter finns i MDR, Bilaga XllII Forfarande for
specialanpassade produkter. Det bildar bas i utformning av Tillverkarens styrande
dokument inom det befintliga kvalitetsledningssystemet.

Specialanpassade produkter ska uppfylla de allmanna kraven pa sakerhet och prestanda
som framgar i MDR Bilaga | Allmanna krav pa sakerhet och prestanda, Kapitel I-lIl.

Tillverkaren ska styra konstruktion, tillverkning och dokumentation enligt
I. Allm&nna krav,

Il. Krav pa konstruktion och tillverkning samt

. Information som ska lamnas till brukaren.

Informationsméangden som ska redovisas ar omfattande och ska kunna uppvisas och forstas
av tillsyn. Region Halland har upprattat ett formular fér BILAGA | som ska anvandas, mallen
finns pa Vardgivarwebben.

Tillverkaren star under likvardiga krav som tillverkare av CE-markta produkter bland annat
kravet om kvalitetsledningssystem. Innehall finns beskrivet i MDR Artikel 10, Tillverkarnas
allmanna skyldigheter.

Foreskrift (HSLF-FS 2021:52) om anvandning av medicintekniska produkter i halso- och
sjukvarden.

Forordning (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter.

Foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om kompletterande bestammelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter
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Kontakter

For stod i arbetet med specialanpassningar kan Medicinsk Teknik Halland (Hallands
Sjukhus) kontaktas via mth@regionhalland.se
PRRC nas pa samma mejladress.

Relaterade regionala styrande dokument

Riktlinjer for ansvarsforhallanden for medicintekniska produkter
Rutin for medicintekniska produkter

Referenser
Specialanpassade produkter | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)

Specialanpassade medicintekniska produkter pa Vardgivarwebben
Specialanpassade medicintekniska produkter - Vardgivare (regionhalland.se)

Uppdaterat fran foregdende version

24-06-11

Under rubriken Sakerhetsdvervakning har féljande text lagts till: "En arlig skriftlig
sammanfattning av tillverkning och uppfdljning ska upprattas.”

Tidigare versioner
2023-04-18
RUTINEN AR NY.
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