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Syfte

Syftet med rutinen ar att klargéra ansvarsférhallanden kring egentillverkade produkter och att
sakerstalla att egentillverkning av Medicinteknisk produkt i Region Halland sker med god
kvalitet och hog patientsékerhet samt uppfyller gallande lagstiftning.

Rutinen ska aven ge forutsattningar for tillverkande verksamheter att ta fram lokala styrande
dokument.

Lank till nationell, regional eller forvaltningsoévergripande styrning

EU-férordning 2017/745 - MDR, framst artikel 5.5 och bilaga 1

EU-férordning 2017/746 - IVDR, framst artikel 5.5 och bilaga 1

HSLF-FS 2021:52 Socialstyrelsens foreskrifter om anvéndning av medicintekniska produkter
i halso- och sjukvarden

Medicintekniska produkter i Region Halland

Bakgrund

Egentillverkade medicintekniska produkter ar produkter som en halso- och
sjukvardsinstitution konstruerar och tillverkar for att uteslutande anvanda i den egna
verksamheten. Det kan ocksa vara att anvanda en produkt eller kombinera produkter utanfor
den avsedda anvandning som tillverkaren har angett.

Tillverkning ska ske enligt de medicintekniska foérordningarna MDR alternativt IVDR samt
kompletterande nationell lagstiftning och information fran Lakemedelsverket och
Inspektionen for vard och omsorg (IVO).

Malgrupp och avgransningar
Region Hallands verksamheter som har behov av att egentillverka en medicinteknisk produkt
samt verksamheter i Region Halland som kommer i kontakt med egentillverkade produkter.
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Nationella medicinska informationssystem (NMI) &r mjukvarusystem som hanterar
patientinformation. Dessa réknas inte som medicintekniska produkter utan styrs av
Lakemedelsverkets foreskrifter HSLF-FS 2022:42. Las mer om NMI pa Nationella

medicinska informationssystem | Ladkemedelsverket.

Verksamhet som egentillverkar ska utifran den har rutinen se dver behov av att ta fram egna
rutiner och mallar for egentillverkning. Dokumenten ska vara anpassade utifran vilka
produkter som tillverkas och hur verksamheten ar uppbyggd. | de styrande dokumenten ska
det aven framga var dokumentation ska sparas. Verksamheten rekommenderas att ta
kontakt med Medicinsk Teknik Halland (MTH) for stéd vid framtagande av dessa styrande
dokument. MTH nas via mail mth@regionhalland.se.

Medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter ar produkter med ett angivet mediciniskt syfte. Exempel pa
produkter ar kontaktlinsprodukter, sprutor, implantat, pumpar for lakemedelstillférsel,
programvaror med ett medicinskt syfte, undersdknings- och behandlingsapparater,
sjukhussangar, rollatorer, sjalvtester for olika sjukdomar och analysinstrument. Det kan aven
vara tillbehor till medicintekniska produkter och produkter som ar sarskilt avsedda for
rengoring, desinficering eller sterilisering av medicintekniska produkter.

Det spelar ingen roll hur produkterna tillverkas. Det ar syftet och produktens avsedda
anvandning som avgér om den ar medicinteknisk.

P3 sidan Ar det en medicinteknisk produkt? | Likemedelsverket finns stdd for att beddma om
en produkt ar en medicinteknisk produkt.

Egentillverkad produkt

Medicintekniska produkter (MTP) ar produkter avsedda for diagnostik, prevention,
Overvakning, behandling eller lindring av sjukdom. Dessa regleras av MDR.

In vitro-diagnostiska medicintekniska produkter (IVD) ar produkter avsedda att analysera
prover fran manniskokroppen, till exempel laboratorietester, reagenser och PCR-kit. Dessa
regleras av IVDR.

Med egentillverkad produkt menas en produkt som en halso- och sjukvardsinstitution har
konstruerat och tillverkat for att uteslutande anvanda i den egna verksamheten.

Det kan aven innebara att halso- och sjukvardsinstitution har gett i uppdrag at nagon annan
att tillverka hel eller del av produkt. Till exempel genom att hela eller delar av tillverkningen
kops in fran extern part. Tillverkaransvaret kvarstar da hos halso- och sjukvardsinstitutionen
som ansvarar for att tillverkning och dokumentation féljer regelverken.

Egentillverkning kan innebara:
e Atten helt ny produkt tillverkas fran grunden.
o Att modifiera eller anpassa en befintlig produkt utanfor tillverkarens instruktioner.
o Atttillverka eller anpassa tillbehor till en medicinteknisk produkt.
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e Att kombinera produkter utanfor tillverkarens instruktioner. Det kan vara bade i de
fall huvudprodukt och tillbehér/reservdelar kommer fran samma tillverkare eller
om delarna kommer fran olika tillverkare. Kombination av produkter |
Lakemedelsverket

¢ Anvandning av en produkt utanfor tillverkarens instruktioner eller avsedda
andamal.

Produkten ska:

Uppfylla kraven pa sakerhet och prestanda i bilaga 1 i IVDR eller MDR
Tillverkas enligt rutiner i ledningssystem.

Ha en utsedd tillverkare.

Foljas upp under hela sin livslangd.

Atféljas av den dokumentation som regelverket kraver.

Egentillverkad produkt far inte:
e Anvandas i annan verksamhet an Region Hallands egen verksamhet.
e Likvardig produkt far inte finnas pa marknaden.
o Serietillverkas.
¢ Anvandas eller modifieras utanfér det som ar angivet i bruksanvisningen utan att ny
riskbeddmning gors och dokumentation justeras.

Roller i tillverkningen

Tillverkare — fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helrenoverar en produkt.

Region Halland som organisation ar juridiskt sett tillverkare av egentillverkade produkter och
ar registrerad som tillverkare av egentillverkade produkter hos Inspektionen for vard och
omsorg (IVO).

Verksamhetschef — Ansvarar for att rutiner finns och féljs och att berérda medarbetare har
den kompetens som kravs for att kunna utfora sitt arbete pa ett andamalsenligt satt.
Verksamhetschef beslutar om egentillverkning av specifik produkt ska utféras och vilka
personer i verksamheten som far vara tillverkaransvariga.

Tillverkaransvarig— Den person som har ansvar for att tillverkning av produkten sker enligt
gallande rutiner och regelverk for att sdkerstalla att produkten ar sdker och medicinskt
andamalsenlig for den avsedda anvandningen. Ansvarar aven for att skriva under
behovsanalys och forklaring. Tillverkaransvarig kan vara verksamhetschef men kan aven
vara person utsedd av verksamhetschef.

Ansvaret foljer med produkten under hela dess livslangd och innefattar aven uppféljning. Det
ska tidigt i processen klargoras vilken verksamhet som har tillverkaransvaret for produkten.
Oftast ar det den verksamhet dar produkten ska anvandas. Om produkten tillverkas av
annan verksamhet an dar den ska anvandas behéver en éverenskommelse géras om vem
som har tillverkaransvaret och darmed ansvar for att tillverkningen foljer rutiner och
regelverk. Detta dokumenteras i behovsanalysen.

For programvaror som egentillverkas av ITD ska verksamhetschef eller person utsedd av
verksamhetschef pa ITD vara tillverkaransvarig, aven om behovet av produkten har uppstatt i
annan verksamhet.
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Konstruktér — tekniker eller annan person som rent praktiskt tillverkar produkten. Ska félja
rutiner och regelverk och ha kunskap i relevanta tillverkningsmetoder.

Anvéndare — Ar oftast den hélso- och sjukvardspersonal som anvander produkten. Ska
anvanda produkt enligt information i bruksanvisning och markning. Ska rapportera
avvikelser. Far inte andra produkt, dokumentation eller anvandningsomrade.

MTH kan stotta 6vriga verksamheter vid tillverkning av egentillverkad medicinteknisk produkt.
Tillverkaransvaret ligger oftast i den verksamhet dar behovet av produkten finns.

Genomforande

For att sdkerstalla att tillverkningen foljer gallande lagar ska samtliga foljande moment féljas.
Som stdd finns bilagor till denna rutin.

Behovsunderlag

Syftet med behovsunderlaget ar att identifiera vad det ar som behdver tillverkas, om det ar
en medicinteknisk produkt, hur och var produkten ska anvandas och om det ar tillatet enligt
regelverken att egentillverka.

| behovsunderlaget ska produktens avsedda anvandning beskrivas. Det ska framga vad
produkten ska anvandas till, pa vilket satt, av vem och under vilka omstandigheter. Avsedd
anvandning ar grunden for riskklassificering och dokumentationskrav.

Det ska aven beslutas vem som tar tillverkaransvar for produkten. Det ingar en funktionell
riskanalys som ar stéd i att bedéma om det ar lampligt att pabdrja tillverkningen av
produkten.

Medicintekniska produkter delas in i olika riskklasser som i sin tur styr vilka rutiner som ska
anvandas for att visa att produkterna foljer regelverket. MDR har klass I-Ill, IVDR har klass
A-D. Beroende pa riskklass finns olika krav vid tillverkningen. Egentillverkade produkter ska
klassificeras enligt samma regler som industriellt tillverkade produkter. Las mer pa
Riskklassificering | Ldkemedelsverket.

| bilaga 1 Behovsunderlag — Egentillverkning av medicinteknisk produkt finns en mall for hur
behovsanalysen kan vara utformad for att uppfylla kraven i regelverken.

Allmédnna krav pa sakerhet och prestanda

Produkten ska uppfylla de allmanna kraven i bilaga | i MDR respektive IVDR. Dessa finns
aven i bilaga 2a Mall - Allmanna krav egentillverkad produkt enligt MDR alternativt bilaga 2b
Mall — Allmanna krav egentillverkad produkt enligt IVDR som hoér till denna rutin.
Verksamhet som tillverkar egentillverkade produkter ska utifran dessa dokument ta fram
egna mallar och bedéma vad som &r relevanta krav fér dem. Krav som inte uppfylls ska
dokumenteras och foras dver till teknisk dokumentation och Intyg om dverenstammelse.

Om en befintlig produkt anvands som grund for egentillverkning behéver Region Halland
sakerstalla att den produkten uppfyller alla krav i MDR/IVDR. Sarskild uppmarksamhet ska
ges till produkter som ar tillverkade enligt tidigare regelverk.
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Riskanalys och riskhantering

Riskanalys ska goras Iopande och systematiskt under hela tillverkningsprocessen och under
hela produktens livslangd. | den beddéms behov, risker och nytta med produkten. Om riskerna
Overstiger nyttan med produkten ska tillverkningen eller anvandandet avbrytas och produkten
ska tas ur bruk. Eventuella korrigerande atgarder ska utféras under hela produktens
livslangd.

| riskanalysen ska det identifieras vad som kan handa, hur sannolikt det ar att det hander och
vad konsekvensen blir om nagot hander. De risker som uppstar ska i forsta hand byggas
bort. Fér de risker som kvarstar ska en handlingsplan upprattas. En viktig grund for
medicintekniska produkter ar att om nagot gar fel ska det forsta felet inte kunna orsaka
skada eller fara for den som anvander produkten. Det ska daremot vara en indikation pa att
produkten behdver atgardas.

I Region Hallands rutin Riskanalys standardmetod och_ DPIA beskrivs Region Hallands
standardmetod for hur man genomfér en riskanalys. Bilaga 3 Riskanalys och riskhantering —
egentillverkade medicintekniska produkter i den har rutinen utgar fran den metoden men ar
anpassad utifran egentillverkning av medicintekniska produkter. Mallen kan ses som en
grund for verksamheten att ta fram underlag for riskanalyser anpassat till de produkter som
tillverkas.

Val av material

Materialen som behoévs vid tillverkning ska kdpas in genom ordinarie inképskanaler och vid
behov upphandlas enligt Inkdp och upphandling - Region Halland Intranat. Materialen ska sa
langt som det ar mojligt vara CE-markta var for sig. Material som anvands ska vara
kompatibla med 6vriga material i produkten. Hansyn ska tas till miljon dar produkten ar
avsedd att anvandas, tankta anvandare och att produkten ska klara de hygienkrav som finns
vid anvandande och férvaring av produkten. Om mgjligt ska underleverantdrer véljas som
kan intyga nédvandiga kvalitetsstandarder, produktval, miljo, validering, sparbarhet och
sakerhet. Overensstammelse med kraven ska kontrolleras vid inkdp.

Dokumentation av tillverkningen

MDR och IVDR staller hoga krav pa dokumentation. Kraven framgar i artikel 5.5 i MDR och
IVDR. Omfattningen pa dokumentationen kan variera med produktens typ, komplexitet och
riskklass. En viktig del av den tekniska dokumentationen utgdrs av bevis for att de allmanna
kraven pa sékerhet och prestanda (Bilaga 1 i MDR/IVDR) uppfylls. Aven dokumentation av
riskhanteringsprocessen ingar. Dokumentationen ska hallas aktuell under produktens hela
livscykel, ska presentera bevis pa att produkten kan anvandas pa ett sakert och
andamalsenligt satt, och att den uppfyller samtliga tillampliga krav i regelverket.

Den tekniska dokumentationen bestar av flera olika dokument som fylls i och ska hallas
uppdaterade under hela produktens livscykel, fran idéutvardering, genom produktutveckling,
verifiering/validering, produktion/tillverkning, andringshantering och uppféljning pa
marknaden. Det ska framga i verksamhetens egna rutiner for egentillverkning var
dokumentationen ska sparas. Dokumentationen bor sparas i ett format som gor att den inte
kan andras av misstag.

Dar det ar lampligt kan flera narliggande produkter grupperas i en gemensam teknisk
dokumentation. Om produkten ska, eller kan, anvandas tillsammans med tillbehor, eller
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kombineras med andra produkter, ska det framga av den tekniska dokumentationen.

For egentillverkade produkter framgar dokumentationskraven i artikel 5.5 i MDR respektive
IVDR.

| dokumentationen ska det framga hur tillverkningen har gatt till och vilka metoder som har
anvants. Det ska aven framga vilka material som har anvants, vilka egenskaper i materialen
som gor att de har valts och om mdjligt uppgifter som gor att de gar att spara till leverantor.

Dokumentationen ska goéras lI6pande under hela tillverkningen och vid behov fértydligas och
omvarderas. | dokumentationen ska det aven finnas med en plan fér uppféljning av
produkten under hela dess livslangd. Dokumentationen ska sparas i minst 10 ar efter att
produkten har slutat anvandas (15 ar for implantat).

En mall for teknisk dokumentation finns i bilaga 4 — Teknisk dokumentation for egentillverkad

medicinteknisk produkt

Bruksanvisning

Tillverkaransvarig ansvarar for att en bruksanvisning upprattas. Bruksanvisningen ska
upplysa anvandaren om en produkts avsedda andamal och korrekta anvandning och om
eventuella forsiktighetsatgarder som ska vidtas. | bilaga 5a: Bruksanvisning - egentillverkad
produkt enligt MDR och bilaga 5b: Bruksanvisning - egentillverkad produkt enligt IVDR finns
mallar for hur bruksanvisningen kan vara utformad for att uppfylla kraven i regelverken.

Bruksanvisningen far vara utskriven eller i elektronisk form. Om produkten ar avsedd att
anvandas av annan person an personal, till exempel patient eller anhoérig, maste
bruksanvisningen vara utskriven. Om produkten ar en programvara kan bruksanvisningen
vara i elektronisk form oavsett tankt anvandare.

Ett undantag galler fér produkter i klasserna | och lla som inte behdver atféljas av en
bruksanvisning om de kan anvandas pa ett sakert satt aven utan en sadan.

Om det ar en befintlig produkt som anpassas utanfor tillverkarens avsedda anvandning kan
ett tilldgg goras till befintlig bruksanvisning och delar som inte langre ar aktuella i produktens
originalbruksanvisning strykas over.

Markning och sparbarhet
Alla medicintekniska produkter ska vara markta sa att produkten kan identifieras och att
tillverkaren kan sparas. Det galler aven egentillverkade produkter.

Markningen ska i férsta hand finnas pa sjalva produkten. Om det inte ar mojligt, till exempel
om produkten ar mycket liten eller har en yta som inte lampar sig for markning, kan
markningen placeras pa narmast hégre forpackningsniva. Markningen ska ha ett manskligt
lasbart format och far kompletteras med maskinlasbar information, till exempel
radiofrekvensidentifiering (RFID) eller streckkoder. Tank pa att aven marka eventuella
I6stagbara delar.
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Information i markningen kan anges som internationellt vedertagna symboler enligt standard
Medicintekniska produkter - Symboler att anvandas vid markning av produkt och information
till anvandare - Del 1: Allmanna krav (ISO 15223-1:2021).

| Bilaga 1 kap Ill i MDR och IVDR star det beskrivet hur produkten ska markas.

For sparbarheten ar det viktigt att produkten ar markt med ett inventarienummer eller
motsvarande. Numret ska registreras i system som till exempel Medusa eller motsvarande.
Inventarienumret ska aven foras in i teknisk dokumentation och bruksanvisning fér att koppla
dessa till produkten.

Om det ar en befintlig produkt som har anpassats ska befintlig CE-markning tas bort eller pa
annat satt markeras som inaktuell.

Om den egentillverkade produkten inte kan markas maste detta hanteras vid genomgang av
allmanna krav pa sakerhet och prestanda och i riskanalysen.

For att fa en samlad bild 6ver de produkter som egentillverkas i Region Halland ska
produkter i forsta hand registreras i inventariesystemet Medusa som hanteras av MTH. MTH
skapar ett inventarienummer som ska folja produkten och dokumentationen.

Om annat inventariesystem anvands ska det meddelas MTH som skriver in i Medusa att
verksamheten egentillverkar och vilket system som anvands. Uppgifter om vilka
egentillverkade produkter som har tillverkats och tillhérande dokumentation ska ldamnas ut vid
begaran.

Forklaring om 6verenstammelse

Innan produkten tas i bruk ska ansvarig chef med tillverkaransvar for produkten uppratta
forklaring om dverensstammelse. | det intygas att produkten ar tillverkad enligt gallande
rutiner och uppfyller gallande lagstiftning kring sakerhet och prestanda.

Se mall i bilaga 6: Férklaring om éverensstammelse — egentillverkad medicinteknisk produkt.

Anvandning av produkten

Innan produkten tas i bruk ska anvandande verksamhet validera att produkten stammer mot
tankt behov. Anvandaren ska folja den dokumentation som féljer med produkten. Det galler
aven vid reparationer. Vid behov av justeringar eller att anvanda produkten utanfér avsett
andamal ska kontakt tas med tillverkande verksamhet.

Uppfoljning

Tillverkaransvarig ansvarar for att produkten foljs upp. Uppféljningen ska sta i proportion till
riskklassen och vara anpassad till produkttypen. Tillverkaransvarig ska planera, uppratta,
dokumentera, genomféra, underhalla och vid behov uppdatera ett system fér dvervakning av
tillverkade produkter. Uppfdljningen ska vara en integrerad del i kvalitetsledningssystemet.

Uppféljningen syftar till att sdkerstalla produktens kvalitet, prestanda och sakerhet under hela
dess livslangd. Uppgifter som framkommer vid uppféljning ska bland annat anvandas for att
uppdatera nytta-/riskbestamningen, uppdatera dokumentation som till exempel
bruksanvisning och faststalla behov av férebyggande eller korrigerande atgarder.
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Vid behov ska lampliga atgarder vidtas for att sakerstalla produktens funktion och sakerhet.
Exempel pa atgarder kan vara att andra konstruktionen eller att andra information i
bruksanvisning.

Plan fér uppféljning ska finnas i den tekniska dokumentationen. | planen ska det inga behov
av forebyggande underhall, uppféljning av hur produkten fungerar utifran avsedd anvandning
och hur avvikelser hanteras. Tillverkaransvarig ska aven dokumentera lardomar om
produkten.

| bilaga 7 — Uppfdljning egentillverkad medicinteknisk produkt finns en mall for hur
uppféljningen kan vara utformad for att uppfylla kraven i regelverken.

Avvikelser

Alla avvikelser pa egentillverkade produkter ska rapporteras via Avvikelser - Region Halland
Intrandt. Ange i anmalan att produkten ar egentillverkad.

Produkten ska om mojligt inte fortsatta att anvandas under tiden utredningen pagar.

Avvikelser med egentillverkade medicintekniska produkter ska aven rapporteras till IVO.
Rapporteringen ska ske sa fort som majligt och behdver inte vara utredd vid anmalan.
Handelser som har medfért eller hade kunnat medféra allvarlig vardskada ska utredas av
vardgivaren. Anmalan gors via blankett pa Medicintekniska produkter | IVO.se.

Relaterade lankar

Medicinteknik - Vardgivare

Medicintekniska produkter | IVO.se

Egentillverkning | Ldkemedelsverket

Vagledningsdokument om 3D-utskrivna medicintekniska produkter inom halso- och
sjukvarden och tandvarden.
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