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Regional rutin

Processbeskrivning vid
egentillverkning av
medicintekniska produkter
enligt MDR

Syfte

Rutinen syftar till att egentillverkning av medicintekniska produkter
(MTP) for anvandning inom halso- och sjukvard samt tandvard i Vastra
Gotalandsregionen (VGR) ska halla hog patientsiakerhet, att utveckling,
tillverkning, hantering och uppfoljning genomfors i 6verenstimmelse

med gillande regelverk.

Den regionala riktlinjen Egentillverkning av medicintekniska produkter

ar styrande over denna rutin.

Malgrupp

Rutinen vander sig till verksamheter inom VGR som ska eller har beslutat
att egentillverka en MTP enligt Medical Device Regulation (EU) 2017/745
(MDR) och In Vitro Device Regulation (EU) 2017/746 (IVDR) samt till
den utsedda produktiagaren som har tillverkaransvar for den

egentillverkade medicintekniska produkten under produktens livslangd.

Arbetsbeskrivning
Arbetsbeskrivningen baserar sig pa regionens projektmodell, Projektilen,

och dess projektfaser initiera, planera, genomfora och avsluta.

Ytterst ansvarig for arbetsbeskrivningens olika delar ar produktagaren. I
riktlinjen for Egentillverkning av medicinteknisk produkt beskrivs

produktigarens ansvar.
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Initiera
Vardverksamheter som vill initiera en egentillverkning bor forankra sin

idé till tilltankt produktagare som varderar och fattar beslut om att
initiera en egentillverkning utifran riktlinjen Egentillverkning av
medicinteknisk produkt.

Produktagare har tillverkaransvaret under tillverkning och produktens

livslangd, se riktlinje Egentillverkning av medicinteknisk produkt.

En behovsutredning ska tas fram och dokumenteras (mall
Behovsbeskrivning). Som del av behovsutredningen ska en
marknadsundersokning utfoéras. Om en CE-markt MTP som motsvarar

behovet finns att kopa hanteras behovet vidare i ink6psprocessen.

Behovsbeskrivningen ska inkludera

e vilken/vilka verksamheter som har behovet

e beskrivning av verksamhetens behov och de viktigaste kraven

e den egentillverkade produktens avsedda tillampning, inklusive
patientgrupp, tinkta anvandare och anviandningsmiljo

e begrasningar

e alternativ till egentillverkning om sé finns, exempelvis forandrat
arbetssatt, forandrade inkop eller utbyte av befintlig produkt

e motivering till egentillverkning. Motivera ocksa att den avsedda
patientgruppens sirskilda behov inte kan tillgodoses, eller inte kan
tillgodoses pa motsvarande prestandaniva, genom en likvardig CE-
markt MTP som finns pa marknaden

e risker som kan uppstd med den 6nskade produkten.

Utifran behovsbeskrivningen fattar produktigaren beslut om vidare
planering och sikerstiller personalens kompetens genom hela
egentillverkningsprocessen. I varje beslutssteg ska kostnad, nytta och risk
beaktas innan beslut fattas om fortsatt egentillverkning. Avstimning med

medicinska experter inom omradet kan behovas.

Planera
Efter att behovsbeskrivningen har godkants av produktigaren och beslut

om vidare egentillverkning har fattats upprattas en produktplan som
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produktagaren ansvarar for. Produktplanen ska innehélla en 6versiktlig

produktbeskrivning, samt tydliggora produktutvecklingen och de

resurser som kravs for att planera och genomféra egentillverkningen.

Utga ifran behovsbeskrivningen.

Produktplanen ska vid tillampliga fall innehélla

utsedd produktigare (namn och befattning)

avsedd tillampning, inklusive avsedd anviandarmiljo och avsedd
anvandare. Vilka patientgrupper och indikationer? Var, i vilken
milj6? Av vem? Hur, hur lange och hur ofta ska produkten
anvandas? Finns det forutsattningar/krav? Finns det
begransningar? (Mall Avsedd anvandning)

viktiga funktionskrav for produkten

en konceptskiss/ett 1osningsforslag for produkten, inklusive ett
avviagande huruvida hela produkten maste egentillverkas eller om
produkten kan delas upp i delar eller moduler och pa sa vis
egentillverka de delar som faller inom definitionen f6r en MTP
overensstimmelse mot allminna krav pa sdkerhet och prestanda i
MDR(EU) 2017/745, bilaga I som pavisar viktiga riskomraden
med produkten. (Mall Allmanna krav sakerhet och prestanda)
marknadsundersokning som visar huruvida det finns CE-markt
MTP som uppfyller hela eller delar av behovet. Vardgivaren ar
ansvarig for att kontrollera marknaden och dokumentera hur det
genomfordes. Nar databasen Eudamed ar i drift finns alla CE-
markta produkter registrerade i den

klinisk utvardering. Identifiera och samla in relevant vetenskaplig
litteratur, tillganglig kliniska studier eller provningar av likvardiga
produkter mm

identifierade lagar, foreskrifter, standarder, regionala eller lokala
riktlinjer och rutiner med mera som kan paverka utformningen,
anvandandet och forvaltandet av produkten. Har kan stod behovas
av en person med kompetens inom det medicintekniska

regelverket och tillhorande standarder. Genomgang av allmdnna
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krav pa siakerhet och prestanda kan ocksa pavisa vilka standarder
som bor beaktas

e resurser och kompetensbehov. Foresla en projektgrupp. Behover
extern kompetens tas in? Patientsakerhet, medicinteknisk
sakerhet, stralsikerhet, IT-sikerhet, informationssakerhet, teknisk
forsorjning (till exempel gas, el), renlighet och vardhygien m.m.
ska kunna sikerstillas pa en acceptabel niva

e tidsplan

e kostnader och foreslagen finansiering

e produktimplementering.

e Hur ska produkten installeras, implementeras och tas i bruk? Hur
siakerstills utbildning och anvandarsupport?

e produktforvaltning. Hur ska produkten forvaltas? Hur sidkerstalls
utbildning och anvandarsupport? Hur sker tekniskt underhall,
support och drift avingdende komponenter? Finns behov av avtal?
Hur ska klinisk uppfoljning, uppdateringar och uppgraderingar
utforas? Hur hanteras allvarliga handelser och tillbud och

korrigerande sidkerhetsatgiarder?

Utifran produktplanen fattar produktiagaren beslut om genomforande. I
varje beslutssteg ska kostnad, nytta och risk beaktas innan beslut fattas
om fortsatt egentillverkning. Produktagaren bor skriftligen verifiera att
losningen som ar foreslagen i produktplanen uppfyller det medicinska

behovet samt att finansiering finns for genomférande och forvaltning.

Genomfora
Efter att produktplanen har godkants och beslut om vidare

egentillverkning har fattats av produktagaren kan egentillverkningen
genomforas. Under genomforandet ska all dokumentation fardigstallas
och prototyp/releasekandidat kan tas fram. Utga ifrdn produktplanen.
Avvikelser som framkommer under genomforandet ska kontinuerligt

dokumenteras och ska stimmas av med produktigaren.

Produktdokumentation
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I produktdokumentationen bor en dokumentoversikt inkluderas. I denna
listas och beskrivs de dokument som finns for egentillverkningen.
Produktdokumentationen ska som minimum innehélla dokument A-H.
Behov av ytterligare dokument bedoms fran fall till fall. Beskrivningar av

dokumentens innehéll finns under rubriken Relaterad information.

A. Produktbeskrivning och avsedd anvandning

B. Anvandar- och servicemanual, inklusive produktmarkningar
C. Teknisk produktbeskrivning

D. Allmanna krav pa siakerhet och prestanda

E. Riskanalys

F. Produktionskontroll och Produktvalidering

G. Forvaltningsplan

H. Forklaring

For egentillverkning av enklare produkt dar det fran start och under
utvecklingen inte har identifierat nagra oacceptabla risker som behover
hanteras, uppfylls dokumentkraven A-G genom att i stillet anvinda

dokumentet (mall for Egentillverkning av enklare produkt).

Produktagaren ar ansvarig for att produktdokumentationen ar komplett
och att all produktdokumentation sparas i 10 ar efter att produkten tagits
ur bruk. Dokumenthanteringen for egentillverkad MTP bor folja
verksamhetens rutiner/instruktioner for dokumenthantering.
Dokumentet Forklaring - Egentillverkning av medicinteknisk produkt
méste diarieforas och hanteras som en offentlig handling. Ovrig

dokumentation bor vara sekretessbelagd.

Markning och sparbarhet

Egentillverkad MTP ska tydligt markas med unik markning sa att
produkten kan sparas och det ska tydligt framgé att det ar en
egentillverkad MTP. Markningen bor utforas enligt verksamhetens
rutiner/instruktioner for markning av MTP och kan folja
inventariemarkning av annan MTP. Markning kan ske bade fysiskt
och/eller digitalt beroende pé typ av produkt. I forekommande fall ska

befintlig CE-markning tas bort eller pa annat satt markeras som
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inaktuell. Om den egentillverkade produkten inte kan markas,
exempelvis pa grund av fysiska skil, méaste detta hanteras vid genomgang

av allmanna krav pa sidkerhet och prestanda och riskanalysen.

Prototyp/releasekandidat

Om lampligt, ta fram en prototyp/releasekandidat. Verifiering av
prototyp/releasekandidat kan goras i avsedd anvandarmiljo men far ej
utforas pa patient och/eller med patientdata. Infor verifiering ska det
klargoras hur prototypen/releasekandidaten ska verifieras, i vilken
omfattning och under vilka forutsattningar. Utforarna méste aven goras
medvetna om risker och begransningar. Behover forsokspersoner,
patienter och/eller personuppgifter, patientdata inkluderas i
verifieringen kan en klinisk prévning behova utforas, se nedan under

rubrik “klinisk prévning”.

Validering

Framtagen produkt ska valideras gentemot produktbeskrivning,
konstruktionsforslag/konceptskiss, bestéllarens onskade funktioner samt
valideras mot avsedd tillimpning. Om férandringar skett under
utvecklingens gang ska de finnas dokumenterade i respektive steg.
Valideringen utfors forslagsvis tillsammans med den verksamhet som
initierat behovet. Validering kan goras i avsedd anvandarmiljo men far ej
utforas pa patient och/eller med patientdata. Infor validering ska det
klargoras hur produkten ska valideras, i vilken omfattning och under
vilka forutsattningar. Utforarna maste aven goras medvetna om risker
och begransningar. Behover forsokspersoner, patienter och/eller
personuppgifter, patientdata inkluderas i valideringen kan en klinisk

provning behova utforas.

Klinisk provning

For produkt som behover testas, verifieras eller valideras i klinisk
verksamhet pa forsokspersoner, patienter och/eller med personuppgifter,
patientdata behover en utredning goras om det maste utféras som en

klinisk provning med ansokan och anmalan till Laikemedelsverket.
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Ibruktagande
Med utgangspunkt i framtagen produkt, dess dokumentation, avsedda

tillampning och kvarstaende risker fattas beslut om att produkten ar klar

att tas i bruk. Detta gors genom att

e bekrifta att den avsedda tillampningen ar medicinskt
andamalsenlig

e nyttan viags mot kvarstdende risker och kvarstaende risker ar pa en
acceptabel niva

e bekrifta att all nodvandig dokumentation finns.

Nar det ar bekraftat att den egentillverkade medicintekniska produkten
uppfyller tillampliga allmanna krav pa siakerhet och prestanda samt ar
medicinskt Aandamalsenlig kan dokumentet Forklaring - Egentillverkning
av medicinteknisk produkt signeras av produktigaren och produkten ar
Klar att tas i bruk.

Innan ibruktagande ska organisation for produktforvaltning vara
upprattad.

Vid behov bor en plan for ibruktagande tas fram, inklusive resursbehov
och kostnader. Nir den egentillverkade produkten tas i bruk ska
produktdokumentationen f6ljas for installation, implementation,
utbildning med mera. Verksamhetens rutiner/instruktioner for hur en
MTP tas i bruk bor inkludera egentillverkade produkter och det bor
likriktas med hur MTP tas i bruk efter exempelvis nytt sortiment,

nyinvestering eller service.

Produktagaren ansvarar for produkten under dess livslangd och ska folja
den regionala riktlinjen for egentillverkning av medicinteknisk produkt,
instruktioner i produktinformationen, samt f6lja verksamhetens
rutiner/instruktioner for produktforvaltning, produktuppféljning och

avvikelsehantering.

Uppfdljning

Rutinen utvarderas i samband med koncerngemensamma uppfoljningar.
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Relaterad information

Regional riktlinje - Egentillverkning av medicintekniska produkter

Laddas ned i Word- eller Excel-format.

Mallen for forklaring — Egentillverkning av medicinteknisk produkt ar

obligatorisk. De Ovriga mallarna ar vagledande.

1. Mall for behovsbeskrivning Egentillverkning av medicinteknisk
produkt

2. Mall f6r avsedd anvandning Egentillverkning av medicinteknisk
produkt.

3. Mall for egentillverkning av enklare produkt Egentillverkning av
medicinteknisk produkt

4. Mall for allminna krav pa siakerhet och prestanda Egentillverkning
av medicinteknisk produkt.

5. Mall for riskanalys Egentillverkning av medicinteknisk produkt

6. Mall for forklaring Egentillverkning av medicinteknisk produkt
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