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Bilaga 5b: Bruksanvisning - Egentillverkad medicinteknisk produkt enligt IVDR

Bilaga till rutin: Egentillverkning av medicinteknisk produkt 

I den här bilagan ges exempel på hur en bruksanvisning för en egentillverkad medicinteknisk produkt kan vara uppbyggd för att uppfylla kraven i IVDR bilaga 1 kap 3. Vid framtagande av bruksanvisning måste det säkerställas att alla krav i kapitlet som är relevanta för tillverkad produkt är med i dokumentet. 

Samtliga avsnitt som är relevanta för produkten ska vara med. Avsnitt som inte är relevanta bör vara med i dokumentet men markeras som ej tillämpliga. 

Bruksanvisningen kan med fördel kompletteras med bilder och vedertagna symboler för att underlätta ett säkert användande.

Utformning och språk ska anpassas utifrån den tänkta användaren av produkten.

Bruksanvisningen får lämnas i annat format än på papper (till exempel elektroniskt) om produkten endast är avsedd för yrkesmässig användning. Men ska den användas av till exempel patient eller anhörig ska den vara utskriven.

-------------------------
Försättsblad
Gör ett försättsblad där det är tydligt vilken produkt som bruksanvisningen tillhör. Till exempel med produktbenämning, bild på produkten och med Region Hallands logga. För att förenkla läsbarheten i dokumenten kan det även vara bra att ha en innehållsförteckning.

1. Inledning
Skriv en kort beskrivning av vad detta dokument är och vilken produkt det avser.

Exempel: Denna bruksanvisning avser [produktnamn] som är en egentillverkad medicinteknisk produkt avsedd för användning inom [verksamhet]. Dokumentet beskriver hur produkten ska användas på ett säkert och korrekt sätt.

2. Tillverkande verksamhet
Produkten är tillverkad av:
	Verksamhet:
	Region Halland, [verksamhet]

	Adress:
	

	Postadress:
	

	Kontaktuppgifter:
	



3. Produktidentifiering
Använd samma begrepp som i teknisk dokumentation.
	Produktbenämning:
	

	Version/modell:
	

	Produktens inventarie-nummer:  
	

	Klassificering enligt IVDR:
	



4. Bruksanvisningens utfärdande och uppdatering
	Datum då bruksanvisningen utfärdades:
	

	Datum då bruksanvisningen uppdaterades:
	

	Beskrivning av ändring:
	



5. Produktens avsedda användning
Beskriv produktens avsedda ändamål samt den tänkta användaren. Beskriv även särskilda krav på kompetens hos den som ska använda produkten. Utgå från behovsunderlaget.

6. Instruktioner för användning
Beskriv noggrant det användaren behöver veta för att använda produkten på rätt sätt inför, under och efter användning för att säkerställa att produkten används på rätt sätt.
Beskriv även vanliga fel och hur de kan undvikas samt särskilda krav på miljön där produkten är tänkt att användas. Skriv även in begränsningar i användningen i varje steg. 

Exempel på sådant som ska stå med i bruksanvisningen är vad produkten ska detektera och/eller mäta, vilken funktion produkten har, om produkten fungerar med hjälp av automatik eller inte och särskild information avsedd att tillhandahållas i fråga om fastställande eller övervakning av terapeutiska åtgärder.

7. Krav på användarens kompetens
Beskriv eventuell särskild utbildning, behörighet eller erfarenhet som krävs

8. Testprincipen
Beskriv testprincipen för produkten

9. Kalibratorer och kontroller
Beskriv kalibratorer och kontroller samt eventuella begränsningar av deras användning.

10. Reagenser
Beskriv reagenser och eventuella begränsningar i användning. Beskriv även den reagerande produktens sammansättning efter art och mängd eller koncentration av reagensernas eller uppsättningens aktiva ingredienser samt i förekommande fall en upplysning om att produkten innehåller andra ingredienser som kan påverka mätningen.   

11. Material
Ha med en förteckning över tillhandahållet material och en förteckning över särskilt material som behövs men inte tillhandahålls.

12. Kombination med andra produkter
Beskriv om produkten är avsedd att användas i kombination med, installeras med eller anslutas till andra produkter och/eller utrustning för allmänna ändamål och på vilket sätt det får göras.

13. Lagring och hantering av produkten
Beskriv eventuella krav på lagring och/eller hantering av produkten. Beskriv även hur produktens stabilitet säkerställs vid användning. Beskriv även eventuella särskilda krav på utrymmet där produkten ska användas.

14. Sterila produkter
Beskriv om produkten tillhandahålls i sterilt skick och vad som gäller om förpackningen skadas eller har öppnats oavsiktligt innan produkten använts.

15. Varningar och försiktighetsåtgärder
Beskriv eventuella varningar, för siktighetsåtgärder eller åtgärder som ska vidtas samt begränsningar för användningen av produkten. Det kan innefatta åtgärder vid funktionsfel, yttre faktorers påverkan, risker för interferens, material och smitta.

16. Engångsprodukter
Beskriv om produkten endast är till för att användas till en patient och inte får återvändas. Motivera noga varför den bedömningen är gjord.

17. Återanvändbara produkter
Beskriv vad som krävs för att produkten ska gå att återanvända och i vilka fall produkten inte längre bör återanvändas.

18. Kvalitetskontroll och underhåll
Beskriv hur användaren kontrollerar att produkten fungerar korrekt och säkert till exempel behov av förebyggande underhåll, rengöring och kalibrering. 

19. Avfall och bortskaffande
Beskriv vad som göras när produkten dess tillbehör och eventuella förbrukningsmaterial inte ska användas längre för att det ska ske på ett säkert sätt. Ta hänsyn till risker för smitta och fysiska faror.

20. Stålning
Om produkten avger strålning ska det beskrivas detaljerat om arten, typen och i förekommande fall intensiteten och fördelningen av strålningen. Det ska även beskrivas hur man skyddar patienter, användare eller andra personer från oavsiktlig bestrålning vid användning av produkten.

21. Substanser som är avsedda att föras in i människokroppen och implantat
Beskriv eventuella varningar och försiktighetsåtgärder om produkten består av substanser som förs in i kroppen eller implantat. Detta omfattar hur produkten kan samverka med andra produkter, läkemedel eller substanser samt information om kontraindikationer, möjliga biverkningar och risk för överdosering. Om produkten är ett implantat ska det även framgå uppgifter om de material och substanser om som patienten kan exponeras för.

22. Programvaror
Beskriv minimikrav för hårdvara, it-nätverkens egenskaper och åtgärder för IT-säkerhet, bland annat skydd mot obehörigt tillträde, som behövs för att programvaran ska kunna köras som avsett.

23. Hantering av avvikelser
Beskriv hur avvikelser ska hanteras.

Exempel: Vid skada eller risk för skada på person ska produkten om möjligt inte fortsätta användas. Rapporter avvikelse via Avvikelser - Region Halland Intranät. Ange i anmälan att produkten är egentillverkad. 

Avvikelser med egentillverkade medicintekniska produkter ska även rapporteras till IVO. Rapporteringen ska ske så fort som möjligt och behöver inte vara utredd vid anmälan. Händelser som har medfört eller hade kunnat medföra allvarlig vårdskada ska utredas av vårdgivaren. Anmälan görs via blankett på Medicintekniska produkter | IVO.se 
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