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Inledning

Végledningen &r inget styrande dokument. | den regionala riktlinjen gallande
specialanpassning av medicintekniska produkter beskrivs processen och tydliggor ansvar,
riskbedémning, krav pa markning mm.

Syfte

Végledningen syftar till att vara ett stod vid bedomning av kombinationer och olika
varianter av anpassningar/specialanpassningar gallande medicintekniska produkter.

Bakgrund

Grunden i Medicintekniska regelverket ((EU) 2017/745) ar att CE-markta produkter ska
anvandas inom avsett andamal. Ibland racker inte det for att tillgodose patientens behov
av en funktionell produkt. Det finns dé olika varianter av dtgarder som att kombinera olika
produkter eller skapa en specialanpassad produkt.

Fortydliganden i regelverket har bidragit till att tillverkarna dr mer restriktiva till att tillata
att en specialanpassad produkt som aterlamnas kan aterstallas till en CE-markt MTP.
Verksamheter inom VGR efterfragar hur de ska tolka och tillimpa det gillande
medicintekniska regelverket avseende specialanpassning och angriansande atgarder.

Tolkning av regelverk

Anpassning

Anpassning av MTP innebar att CE-markta MTP anpassas eller justeras for att passa
patienten inom de ramar som tillverkaren angett i produktens avsedda dandamal.
Tillverkaren av den CE-mirkta MTP ar fortsatt ansvarig for produktens sdkerhet och
prestanda.

Specialanpassning

Specialanpassade medicintekniska produkter tillverkas efter anvisning for en specifik
patient och utifran patientens speciella forutsiattningar och behov. Anvisning skrivs av
behorig hilso- och sjukvardspersonal. Den som tillverkar den specialanpassade MTP:n ar
tillverkare och ansvarar for att reglerna for specialanpassning foljs.
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Avsett andamal

Alla CE-markta produkter ska ha ett tydligt beskrivet avsett andamal vilket kan finnas i
information om produkt, mirkning, bruksanvisning, marknasforingsmaterial med mera.
Anpassningar och kombinationer som skriftligen tillats av tillverkare ingar darmed i
produktens avsedda andamal och i tillverkarens ansvar.

CE- Markning

Alla produkter dar CE-market bibehalls gar att dteranvanda under forutsattning att
produkten inte dr en engangsprodukt eller enpatientsprodukt. Nar CE-méarkningen tagits
bort kan inte CE-mairket dterstillas annat an om produkten rekonditioneras och aterstalls
under tillverkarens ansvar. For specialanpassade produkter och produkter som
modifierats och dar CE-market tagits bort kan produkten, eller delar av den, dteranvandas
i en ny specialanpassning om det bedoms vara mojligt.

Kombinationer

Nir man behover kombinera produkter fran olika tillverkare ska om mgjligt produkter
valjas dar tillverkarna skriftligen godkant kombinationen. Darigenom bibehalls
produkternas CE-markning.

Lakemedelsverket har tydliggjort ansvarsforhéllanden vid olika kombinationer,
Kombination av produkter | Likemedelsverket (lakemedelsverket.se).



https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/anvanda/kombination-av-produkter#hmainbody2
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Varianter av anpassningar och
specialanpassningar

Pa foljande sidor beskrivs ett antal varianter av kombinationer, anpassningar och
specialanpassningar. Dar beskrivs vem som ansvarar for vad, samt ett antal exempel for
varje variant. Vissa exempel kan adterkomma inom fler olika varianter, vilket beror pa
produktens avsedda andamal och VGR:s tillimpning. I texten och bilderna nedan ar
tillverkare A och B tillverkare av CE-markta MTP. Tillverkare C och D ar tillverkare av
specialanpassningen, vilket kan vara verksamheter inom VGR (hjialpmedelscentral,
ortopedteknisk avdelning med flera), eller andra vardgivare och privata aktorer.

1. Anpassning enligt produktens avsedda &ndamal

CE-markt produkt anviands och anpassas till patient enligt tillverkarens angivna avsedda
andamal.

Tillverkare A ansvarar for produktens siakerhet och prestanda inom CE-markningen.
Vardgivaren/anviandaren ansvarar for att folja tillverkarens instruktioner. Ingen
specialanpassning utfors, CE-markningen bibehalls.

Exempel: Gipsbandage, Prefabricerad ortos, Tandfyllning

Tillverkare A
[ J
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2. Anpassning och kombination enligt produkternas avsedda
dndamal

Produkt A och Produkt B anvinds i kombination enligt tillverkarnas angivna avsedda
andamal.

Tillverkare A och Tillverkare B ansvar tillsammans for sikerhet och prestanda inom CE-
markningen och for kombinationen. Vardgivaren/anvindaren ansvarar for att f6lja
tillverkarens instruktioner. Ingen specialanpassning utfors, CE-markningen bibehalls.

Exempel: Kombinationer enligt kombinationsavtal eller branschéverenskommelse,
rullstol och rullstolsdyna.

Tillverkare A Tillverkare B

3. Specialanpassad produkt i kombination med CE-mark
produkt enligt produktens avsedda &ndamal

Specialanpassad produkt C anviands i kombination med CE-markt produkt A enligt
tillverkarens angivna avsedda dndamal.

Tillverkare A ansvarar for produktens sikerhet och prestanda inom CE-méarkningen.
Tillverkare C ar tillverkare av den specialanpassade produkten och ansvarar for denna.
Tillverkare A och C har ett gemensamt ansvar for kombinationen.

Produkt C ar en specialanpassad produkt, CE-market pa produkt A bibehalls.

Exempel: Specialanpassad hylsa/benforankring ihop med CE-markt benprotes.

Tillverkare A Tillverkare C

Special-
anpassad a
. O
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4. Specialanpassad kombination av CE-markta produkter
utanfoér produkternas avsedda dndamal

CE-markt produkt A och produkt B anviands i kombination utanfor tillverkarens angivna
avsedda andamal.

Tillverkare A och B ansvarar for produktens sakerhet och prestanda inom CE-méarkningen
med delvis begransat ansvar for eventuella féljder. Kombinationen tillverkas som en
specialanpassning av tillverkare C som ansvarar for att kombinationen ar saker samt for
det som kan paverka produkt A och B pa grund av kombinationen.

Kombinationen &r en specialanpassning, CE-mirket pa produkt A och B bibehalls.

Exempel: Rullstol och rullstolsdyna, rullstol med fotstdd, lyft med lyftsele fran annan
tillverkare utan 6verenskommelse.

Tillverkare C

Tillverkare A Special- Tillverkare B
anpassad
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5. Specialanpassad produkt i kombination med CE-mark
produkt utanfér produktens avsedda andamal

Specialanpassad produkt i kombination med CE-markt produkt utanfor tillverkarens
avsedda andamal.

Tillverkare A ansvarar for produktens sakerhet och prestanda inom CE-markningen med
delvis begriansat ansvar for eventuella foljder. Tillverkare C ar tillverkare av den
specialanpassade produkten C och ansvarar for denna. Tillverkare C ansvarar aven for att
kombinationen ar sidker som en specialanpassad kombination samt f6r det som kan
paverka produkt A pa grund av kombinationen. S lange det finns funktioner i produkt A
dar sidkerhet och prestanda inte paverkas av den specialanpassade kombinationen har
tillverkare A ansvar inom CE-méarkningen for detta.

Produkt C ar en specialanpassad produkt. Kombinationen ar en specialanpassning. CE-
market pa produkt A bibehaélls.

Exempel: Specialanpassad dyna med kantskydd i rullstol fran tillverkare A.

Tillverkare C

Tillverkare A Special- Tillverkare C
anpassad

Special-

anpassad o
c &
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6. Specialanpassning av produkt helt utanfér produktens
avsedda &ndamal

Modifiering av Produkt A utanfor tillverkarens avsedda dandamal dar sdkerhet och
prestanda helt paverkas.

Tillverkare C ar tillverkare av den specialanpassade produkten och ansvarar helt for
denna.

Produkten ar en specialanpassad produkt, CE-market pa produkt A tas bort.

Exempel: Vuxenprotes som anpassas till ett barn. Tillverkning av specialanpassad dyna
med utgangspunkt i en CE-markt dyna, men dar dynan blir en helt ny produkt.

Tillverkare C
Tillverkare A Special\

x anpassad
» &
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7. Specialanpassad produkt i kombination med CE-mark
produkt helt utanfér produktens avsedda andamal

Modifiering av Produkt A utanfor tillverkarens avsedda dndamal eller kombination dar
siakerhet och prestanda helt paverkas.

Tillverkare C ar tillverkare av den specialanpassade produkten vilket inkluderar produkt A
och den specialanpassade produkten C samt kombinationen. Tillverkare C ansvarar for
hela den specialanpassade produkten.

Hela produkten ar en specialanpassad produkt och CE-market pa produkt A tas bort.

Exempel: Kapning av stag, svetsning, hel ombyggnation osv

Tillverkare C

Tillverkare A Special- Tillverkare C
anpassad :
Special-

A Oa : 00
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8. CE-markt produkt med utékad anvandning

Utokat anvandningsomrade av Produkt A utanfor tillverkarens avsedda andamal.

Tillverkare A ansvarar for produktens sakerhet och prestanda for anviandning inom CE-
markning med delvis begriansat ansvar for eventuella foljder. Tillverkare C ansvarar for
den utokade anvindningen samt for det som kan paverka produkt A pa grund av den
utokade anviandningen.

CE-market pa produkt A bibehalls.

Gdller: Dyna avsedd for rullstol som anvands i soffa och fatélj. Sing utanfor
specifikationen for langd, vikt eller alder.

Tillverkare C

. Special-
Tillverkare A anpassad

o0
=t
o=
=
o
2
>
=t
<
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