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Relaterad iNfOrmMatioN ... ...cooooee e

Syfte

Riktlinjen syftar till att sékerstélla patientsdkerheten gallande specialanpassade
produkter genom att uppfylla lagstiftning for medicintekniska produkter (MTP)
inom halso- och sjukvard samt tandvard i Véstra Gotalandsregionen (VGR).

Riktlinjen tydliggor ansvarsfordelning mellan behandlingsansvarig Halso- och
sjukvardspersonal och tillverkare.

Malgrupp
Riktlinjen vander sig till verksamheter inom VGR som skriver anvisningar /eller
tillverkar specialanpassade produkter.

Omfattning

Riktlinjen omfattar alla produkter som specialanpassas till specifika patienter som
atgard inom halso- och sjukvard samt tandvard inom VGR.

I riktlinjen beskrivs processen och ansvarsférdelningen fran identifierat
patientbehov till tillverkning, uppféljning och aterlamning.

Den europeiska forordningen om medicintekniska produkter, MDR (EU) 2017/745
reglerar tillverkningsmetoden specialanpassning.

Specialanpassad produkt

| artikel 2.3 i MDR definieras en specialanpassad produkt som:

”Produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning fran en person som genom sina
yrkeskvalifikationer &r behorig enligt nationell ratt och som pa sitt ansvar ger
speciella konstruktionsegenskaper at produkten som ar avsedd att anvandas endast
for en viss patient och uteslutande for dennes individuella forhallanden och behov.”

”Massproducerade produkter som behdver anpassas till yrkesméssiga anvéndares
krav och produkter som massproducerats industriellt efter skriftlig anvisning fran
en behdrig person ska dock inte anses vara specialanpassade produkter.”

Det finns flera angransande atgarder till specialanpassning. | Vagledning-
specialanpassning av medicintekniska produkter fortydligas de olika atgarderna.

Vid tillverkning ska produkten bedémas utifran motsvarande riskklassificering i
MDR (bilaga VI11). Den bedémda klassificeringen paverkar uppfoljningen av
produkten da det stalls hogre krav vid hogre riskklasser.

For implantat riskklass 111 krdvs bedémning av ett anmélt organ. | dagsléget har
VGR inte tillgang till ett anmélt organ for detta.
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Ansvar for kompetens

Verksamhetschef for den legitimerade personalen inom héalso- och sjukvard samt
tandvard som uppréttar skriftliga anvisningar for specialanpassade produkter
ansvarar for att medarbetare har den kompetens som behdvs for uppgiften.
Verksamhetschef utser de personer som far skriva anvisning for specialanpassade
produkter. Personen ska ha kunskap om produkternas funktion, hanteringen av
produkten, riskerna vid anvandningen av produkten och vilka atgarder som behéver
vidtas for att begransa en vardskadas omfattning nar en negativ handelse har
intraffat.

Verksamhetschef for de medarbetare som tillverkar specialanpassade produkter &r
ansvarig for att identifiera och sakerstalla medarbetarnas kompetensbehov utifran
de specialanpassade produkter som tillverkas i verksamheten.

Verksamhetschef utser de personer som far tillverka specialanpassade produkter.

Inom vissa verksamheter kan det vara samma legitimerade personal som bade
skriver anvisning och tillverkar en specialanpassad produkt, dennes
verksamhetschef har da ansvar far bada kompetensomradena.

Process for specialanpassad produkt

Varje tillverkande verksamhet inom VGR ska anméla till regionens
tillverkningsansvarige (PRRC) att de tillverkar specialanpassade produkter.

Samtliga steg i processen ska dokumenteras. | riktlinjen laggs fokus pa den
dokumentation som inte ingar i patientdatalagen eller i Socialstyrelsens foreskrifter
om journalfdring. Mallar finns for de olika processtegen och kan anvéndas som
stod.

Identifierat
behow

Eventuella justeringar

Skriftlig Planering av Utprovning till Uppfaljning
framtagande Tillverkning patient och behandlings-

anvisnin;
£ av produkt validering ansvarig

Hantering vid
aterlamning

Uppfalining
MaErkning och av tillverkare
sparbarhet

Bruksanvisning

Figur 1. lllustration av process for specialanpassad produkt.
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|dentifierat behov

Det ar en specifik patients behov som startar processen for specialanpassad produkt.
Behandlingsansvarig Halso- och sjukvardspersonal eller tandvardspersonal
identifierar tillsammans med patienten dennes behov och olika
behandlingsalternativ.

Skriftlig anvisning

Om det inte finns nagon produkt som uppfyller den specifika patientens behov och
behandlingsansvarig bedémer att specialanpassning ar lamplig atgard sa ska
behandlingsansvarig uppratta en skriftlig anvisning for en specialanpassad produkt.
I anvisningen ska produktens speciella egenskaper och produktens avsedda
andamal beskrivas, samt en funktionell riskanalys utforas.

Anvisningen ska innehalla

e namn, befattning och arbetsplats fér den som uppréattat anvisningen

e patientens namn och personnummer eller annat som identifierar anvandaren

e information om vilka produkter som ska inga i den specialanpassade
produkten

e beskrivning av den specialanpassade produkten

e avsett andamal med den specialanpassade produkten

e behovsanalys och funktionell riskanalys.

Planering av framtagande av produkt

For att hitta den lampligaste l6sningen for patientens behov séa kan
behandlingsansvarig och tillverkaren behéva ha en dialog for att fa med olika
perspektiv.

Tillverkaren ansvarar for att beddma mdjligheten och férutsattningarna for att
utfora specialanpassningen. Teknisk riskanalys behdver paborjas samt ske
fortlépande under hela tillverkningsprocessen.

Eventuella kvarstaende risker ska minskas sa langt det ar mojligt utan att det
paverkare nytta/risk-forhallandet negativt.

Tillverkning

Vid tillverkning av den specialanpassade produkten ska de tillampbara allménna
kraven pa sakerhet och prestanda i bilaga 1 i MDR uppfyllas.
Bilaga I delas in i tre delar och innehaller bland annat:

e Allménna krav
o Riskhantering.

e Specifika krav pa konstruktion och tillverkning samt sékerhet utifran typ av
produkt
o Riskhantering vid konstruktion och tillverkning.

¢ Kirav avseende den information som ldmnas tillsammans med produkten
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o Information for att identifiera produkten och dess tillverkare.
o Relevant information for patienten.

Det ar upp till varje tillverkande verksamhet att identifiera vilka punkter i de
allménna kraven pa sakerhet och prestanda (bilaga 1) som é&r relevanta vid varje
tillverkning av en specialanpassad produkt.

Tillverkningsdokumentationen ska gora det mojligt att forsta produktens
konstruktions, tillverkning och prestanda, inklusive forvéantad prestanda och kunna
uppvisas efter begaran fran Lakemedelsverket.

En forklaring om dverensstammelse ska uppréttas enligt bilaga X111 i MDR.
Forklaringen ar en motsvarighet till CE-mérkningen och innebér att den
tillverkande verksamheten tar pa sig tillverkaransvaret for produkten och intygar att
produkten ar saker for den specifika patienten och har den prestanda som ar
beskriven.

Forklaring ska innehalla

e uppgifter om tillverkaren och i forekommanande fall samtliga
tillverkningsenheter

e uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten

e uppgift om att produkten ar avsedd for en viss patient som identifieras med
exempelvis en nummerkod

e namn pa den som skrivit anvisningen

e produktens speciella egenskaper

o bekraftelse pa att produkten uppfyller kraven pa sakerhet och prestanda
enligt bilaga 1 i MDR.

I tillampliga fall ska en upplysning om att produkten innehaller eller integrerar med
en lakemedelssubstans eller en upplysning om att produkten innehaller eller
integrerar med vavnader eller celler av méanskligt eller animaliskt ursprung anges.

Om produkter/komponenter som ingar i den specialanpassade produkten inte ar CE-
markta produkter enligt MDR ansvarar tillverkaren for att den specialanpassade
produkten uppfyller kraven enligt MDR.

Markning och sparbarhet

Tillverkaren ar ansvarig for att produkten marks. Den ska vara markt sa att den kan
identifieras och vara sparbar bade ur produkt- och patientperspektiv.

Med markning avses skriftlig, tryckt eller grafisk information. Markning
specialanpassad produkt” ska vara pa sjalva produkten, pa varje produkts
forpackning eller pa forpackningen till flera produkter och vara bestaende, latt
lasbar och lattforstaelig for den avsedda anvandaren.

Specialanpassade produkter ska inte ha ett CE-méarke. Om tillverkningen utgar fran
en CE-markt produkt och dar ursprungsprodukten modifieras sa att sakerhet och
prestanda helt paverkas ska CE-market tas bort.

Vid tillverkning av specialanpassning ska CE-markta ingaende produkter paverkas
sa lite som majligt sa att CE-market kan bibehallas eller att den specialanpassade
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produkten &r ett tillbehor till den CE-maérkta produkten eller tvart om. Alternativa
kombinationer beskrivs i vagledningen.

Specialanpassade produkter ska markas med féljande symbol for medicinteknisk
produkt:

Bruksanvisning

Den specialanpassade produktens syfte och avsett &ndamal, begransningar och
varningar, skétsel och underhall samt service och kontroll ska framga. I de fall en
befintlig bruksanvisning finns kan denna kompletteras. Bruksanvisningen ska
innehalla eventuell ursprungstillverkares samt tillverkaren av specialanpassningens
kontaktuppgifter. Bruksanvisningen ska markas sa att den kan identifieras och
kopplas ihop med rétt specialanpassad produkt och patient.

Bruksanvisningen ska ldmnas till den som skrivit anvisningen for eventuella
kompletteringar med ytterligare information.

Utprovning till patient och validering

Den behandlingsansvariga Halso- och sjukvardspersonalen som skrivit anvisningen
ar ansvarig for utprovningen och att den specialanpassade produkten passar och
fungerar for den specifika patienten. Behandlingsansvarig ska aven lamna
bruksanvisning och informera om hantering och eventuella kvarstaende risker.

Nér produkten uppfyller patientens behov skriver behandlingsansvarig under
forklaringsdokumentet.

Uppfdljning av behandlingsansvarig

Syftet med uppféljning ar att beddma om produkten uppfyller patientens
behov och att anvandningen ryms inom avsett andamal. Nar och hur det &r
lampligt att gora en uppféljning och en utvérdering avgors utifran risker
med produkten och patients forutséattningar.

Uppfoljning av tillverkare av specialanpassningen
Uppfoljningar bor ske i samarbete med den som &r behandlingsansvarig och
produkten ska féljas upp genom hela livscykeln.

I uppfoljningen ingar att kontrollera produktens sakerhet och prestanda, identifiera
tidigare okanda risker, sakerstalla att nytta/riskforhalande alltjamt &r godtagbart
samt beddma fortsatt uppfoljningsbehov.

Uppfoljningsrapporter
Produkten ska foljas upp och erfarenheter av produkten inklusive klinisk
uppfoljning ska dokumenteras.
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For produkter inom riskklass | skrivs rapport vid behov.

Vid hogre riskklassning ska periodiserad rapport skrivas. Dialog med den som
skrivit anvisningen behovs och modell skapas utifran vad som &r lampligt utifran
verksamhet och produkter.

Ateranvandning

Nar en produkt specialanpassats och CE-mérket for den medicintekniska produkten
ar borttaget kan produkten inte ateranvandas till annan patient.

Det kan eventuellt vara mojligt att teranvanda tidigare specialanpassade produkter
eller delar av dessa, som komponenter i tillverkning av en ny specialanpassad
produkt. Hansyn behdver da tas till vilken typ av anpassning som gjorts av
produkten och om det paverkar produktens ursprungliga egenskaper, sékerhet
och/eller prestanda. Den CE-markta produkten kan efter beddmning ateranvandas
till annan patient. Detta fortydligas i VVagledning — specialanpassning av
medicintekniska produkter.

Specialanpassad produkt fran extern tillverkare
Nér hel eller delar av en specialanpassad produkt képs av en extern tillverkare ar
det viktigt att ha god insyn i tillverkningsprocessen samt tydliggora vilken roll och
vilket ansvar respektive part har.

Avvikelser och tillbud

Avvikelser med specialanpassade produkter ska registreras pa samma satt som
avvikelser med andra medicintekniska produkter i regionens avvikelsesystem.

Tillverkare av specialanpassade produkter &r skyldiga att félja upp, utreda och
rapportera allvarliga tillbud till Lakemedelsverket. Anmaélan sker via en MIR
(Manufacturer Incident Report). Blanketten finns pa Lakemedelsverkets hemsida.
VGR:s PRRC ska informeras.

Dokumentationshantering och mallar

Tillverkningsdokumentationen ska sparas i minst 10 ar efter ibruktagande. Ar den
beréknade livslangden pa produkten mer &n 10 ar rekommenderas att
dokumentationen sparas lika lang tid.

For implanterbara produkter ska tillverkningsdokumentationen sparas i minst
15 ar.

Pa begéran av VGR:s PRRC ska tillverkningsdokumentation lamnas ut.
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Tillverkningsansvarig (PRRC)

Aktuella kontaktuppaifter

Mallar

Mallarna &r vagledande och inte obligatoriska att anvanda. De kan eventuellt
modifieras for att passa den egna verksamheten.

Mall Anvisning

Mall foér forklaring

Mall for teknisk dokumentation

Mall for teknisk riskanalys

Mall for allménna krav pé sékerhet och prestanda

Uppfoljning

Riktlinjen utvarderas i samband med koncerngemensamma uppféljningar.

Relaterad information
Vagledning — Specialanpassning av medicintekniska produkter

Regional riktlinje Egentillverkning av medicinteknisk produkt

Information om medicintekniska produkter pd Vardgivarwebben.

Europeiska forordningen om medicintekniska produkter, MDR (EU) 217/745

Lakemedelsverket

Dokument-ID: SSN12865-780821730-422

Version: 4.0


https://www.vgregion.se/halsa-och-vard/vardgivarwebben/vardriktlinjer/Medicinteknik/
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/rs11007-1136368302-15/native
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/rs11007-1136368302-15/native
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/rs11007-92770396-8/native
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/rs11007-92770396-6/native
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/rs11007-92770396-7/native
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/rs11007-92770396-14/native
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/rs11007-2047674510-60/surrogate/V%c3%a4gledning%20-%20Specialanpassning%20av%20medicintekniska%20produkter.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/ssn12865-780821730-420/surrogate/Egentillverkning%20av%20medicintekniska%20produkter.pdf
https://www.vgregion.se/halsa-och-vard/vardgivarwebben/vardriktlinjer/Medicinteknik/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://www.lakemedelsverket.se/sv

OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

Information om handlingen

Handlingstyp: Riktlinje

Giiller for: Viastra Gotalandsregionen
Innehallsansvar: Siw Fredriksson, (siwfr), Strateg
Granskad av: Mia Isacson, (miais1), Regionutvecklare
Godkiand av: Karin Loostrom Muth, (karlo2), Direktor
Dokument-ID: SSN12865-780821730-422

Version: 4.0

Giltig fran: 2025-12-04

Giltig till: 2027-02-25



