rehab

1(4)

Information om specialanpassade produkter

Introduktion

Det hander att det inte alltid gar att anpassa en CE-markt produkt till de sarskilda behov en brukare kan ha.
Det kan da vara mojligt att utfora en specialanpassning for just denna brukare. Nedan finns information om
ansvar, regler, krav, m.m. for dessa specialanpassade produkter.

Kombinerade produkter eller specialanpassad produkt?

Att for en enskild patient kombinera CE-maérkta enheter/komponenter till ett fungerande hjalpmedel ar inte
specialanpassning om alla ingaende delar anvands enligt tillverkarnas anvisningar.

Om personal inom hjalpmedelsverksamheterna satter ihop CE-markta produkter som inte ar avsedda att
kombineras med varandra sa upphor tillverkarens produktsékerhetsansvar. Samtidigt overfors till-
verkaransvaret till den som svarar for den nya kombinationen.

Det ar alltid tillverkaren (den som svarar for CE-mérkningen) som ska bedéma och deklarera hur de egna
produkterna kan kombineras med andra produkter.

Det forekommer att ett foretag sager sig ta ansvar for en kombination av tva eller flera produkter utan att
kombinationen finns angiven som tilllaten fran samtliga ingaende tillverkare. Den tillverkare som havdar
kompabiliteten ska kunna verifiera att kombinationen, inklusive granssnittet, &r saker och att den utlovade
kombinationen har utlovade prestanda.

Rent teoretiskt kan en specialanpassning ske genom att:
o tillgangliga produkter kombineras pa ett satt som inte ndgon tillverkare tar ansvar for.
e konstruktionsmassiga ingrepp (tilldgg) gors pa en fardig produkt.
e  konstruktion och tillverkning av en ny produkt.

e produkten anvands pa ett nytt satt eller inom ett nytt anvandningsomrade.

Definition i 2§ LVFS 2009:18

Produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning av praktiserande lakare, som pa sitt ansvar ger speciella
konstruktionsegenskaper at produkten, som ar avsedd att anvandas endast for en viss patient. (Den ovan
namnda anvisningen far ocksa uppréttas av en annan person som pa grund av sina yrkeskvalifikationer &r
behorig att gora det).

Ansvar

Lakaren &r ansvarig for att bestallningen &r riktig och att produkten ”installeras” pa ratt satt hos
patienten/brukaren.

Ansvaret for konstruktion och tillverkning for att uppfylla anvisningen ligger hos tillverkaren pa samma
satt som pa kommersiellt tillgangliga medicintekniska produkter.

Ovanstaende innebér att en dialog mellan forskrivare och tillverkare i de flesta fall &r nodvandig for att en
for brukaren bra 16sning tillverkas. Vid riskanalysen maste hansyn tas till bade de risker som uppkommer i
samband med den tekniska lésningen och de risker som kan hénforas till den funktionella analysen. En
helhetsbedomning maste goras.
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Registrering av tillverkare

Tillverkare av medicintekniska produkter ska vara registrerade hos Lakemedelsverket (LVFS 2003:11, §9).
Med tillverkare avses bl.a. de verkstéder eller andra enheter som konstruerar och/eller tillverkar
specialanpassade produkter. Hjalpmedelscentraler, syncentraler, hdrcentraler, ortopedtekniska avdelningar
berdrs liksom fristdende verkstader som tillverkar specialanpassade produkter.

Vasentliga krav

Specialanpassade produkter far slappas ut pA marknaden och tas i bruk endast om de uppfyller villkoren i §
7 i kombination med bilaga 8. Produkter i klass Ila,l1b och 11 ska &tféljas av den forklaring som avses i
bilaga 8 och som ska finnas tillganglig for den patient som avses i den upprattade anvisningen.(Paragraf
och bilaga aterfinns i LVFS 2003:11)

En specialanpassad produkt ska i princip uppfylla samma krav som 6vriga Medicintekniska produkter (dvs
vara saker och lamplig for sin avsedda anvéandning). Det finns dock en méjlighet att utifran medicinska skal
gora avsteg fran ett eller flera vasentliga krav (LVFS 2003:11. Bilaga 1). Eventuella avsteg ska
dokumenteras och motiveras i den deklaration som ska upprattas fér varje specialanpassad produkt. Risker
ska i forsta hand konstrueras bort och om riskanalysen visar pa kvarstaende risker ska dessa vara
funktionellt och medicinskt forsvarbara. Brukaren ska informeras om hjélpmedlets egenskaper. Detta géller
speciellt om specialanpassningen medfort ékade eller nya risker vid anvandningen.

Val av material m.m.

Det arbete som maste laggas ner for att visa att en specialanpassad produkt uppfyller de vasentliga kraven
paverkas av valet av utgangsprodukter. Om utgangspunkten ar en CE-markt produkt (enl. LVFS 2003:11)
kan det i manga fall vara forhallandevis enkelt att analysera och dokumentera de forandringar som
specialanpassningen gett upphov till. Om utgangspunkten daremot &r en icke CE-markt produkt maste
dokumentationen av specialanpassningen behandla samtliga vasentliga krav.

Detsamma géller vid valet av material for tillverkning av droninsatser till horapparater, proteshylsor,
ortoser, balstod m.m. Kraven pa material som ska inga paverkas av dess anvandning. Kraven okar t.ex. vid
langvarig kontakt med bar hud och direkt kontakt med sarig och infekterad hud.

Det kan i manga fall vara svart att visa att ett speciellt material ar lampligt for en viss anvandning och de
metoder som behdver tillgripas kan vara orimligt komplicerade/dyra for att tillampas for en enskild
specialanpassning. Genom att valja material dér tillverkaren redan verifierat dess lamplighet kommer
arbetet vid specialanpassningen att underlattas.

Markning

Alla medicintekniska produkter ska vara markta sa att de kan identifieras och sa att tillverkaren kan sparas.
I och med att specialanpassade produkter dr enstyckstillverkade sa innebar kravet pa identifiering att varje
enskild specialanpassning ska kunna identifieras och att mérkningen ska medge denna identifiering.

En specialanpassad produkt ska dessutom markas med orden ”Specialanpassad produkt”. Markningen
skiljer sig i ovrigt inte fran den som galler generellt enligt de vasentliga kraven i LVFS 2003:11 bilaga 1
punkt 13.

Specialanpassad produkt Nr: 321
Hjalpmedelscentralen i X-képing
123 45 X-Koping
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Dessutom ska CE-market tackas éver med ovan namnda etikett alternativt tas bort eftersom en
specialanpassad produkt inte ska vara CE-markt.

For sammansatta produkter som bestar av flera fran borjan CE-markta moduler/produkter kan man gora pa
foljande sétt:

e Om samtliga enheter ingar i ett system som kan kombineras med varandra och specialanpassningen
bestar i en fordndring av en av dessa enheter sa racker det i de flesta fall med att avldgsna, eller
dolja, CE-market pa den specialanpassade enheten. | vissa fall kan paverkan pa basenheten vara av
den grad att dven CE-markningen pa denna maste tas bort.

e  Om specialanpassningen uppnas genom anvandning av en "otillaten” enhet, t.ex. ett fotstod fran
en annan tillverkare, ska CE-market avlagsnas, eller doljas, pa denna enhet och fran den enhet som
den ansluts till. Dessutom ska CE-maérket tas bort, eller déljas, fran produktens basenhet.

e Om specialanpassningen uppnds genom kombination av enheter som inte dr avsedda att
kombineras ska CE-market avldgsnas, eller doljas, pa samtliga dessa enheter. Dessutom ska CE-
market tas bort, eller doljas, fran produktens basenhet.

e  Om specialanpassningen uppnas genom att en produkt anvédnds pa ett icke avsett satt ska all CE-
markning avlagsnas, eller doljas.

| enstaka fall kan det vara svart, eller omgjligt, att ta bort eller délja det ursprungliga CE-market. | dessa
fall anses specialanpassningsetiketten ta éver CE-maérket.

Brukarinformation

Den som upprattat anvisningen for en specialanpassad medicinteknisk produkt svarar ocksa for att brukaren
far nédvandig kunskap om produkten, dess funktion och dess egenskaper. Brukaren ska kunna hantera och
anvanda hjalpmedlet pa ett sakert sétt. Kraven pa denna information skiljer sig inte fran 6vriga
medicintekniska produkter eller de som stélls pa konsumentprodukter.

Om en kommersiellt tillganglig produkt specialanpassas och den ursprungliga produktens
informationsmaterial anvands bor en komplett bruksanvisning Idmnas ut dar det &r:

e markerat (inte klippt och klistrat) de avsnitt som inte galler och dar det ar infért hanvisningar till
eventuella ersdttningsavsnitt.

e kompletterat med den information som behdvs med tanke pa specialanpassningen.
Kompletteringarna gors lampligen som bilagor till den ursprungliga bruksanvisningen.

Varje del av informationsmaterialet ska markas sa att det kan identifieras och kopplas ihop med ratt
specialanpassning. Det ar viktigt att det framgar hur specialanpassningen har paverkat produkten och vem
som upprattat anvisningen.

Produkten kan dessutom behoéva forses med kompletterande markning, t.ex. varningstexter och/eller
anvisningar.



rehab

4(4)

Uppfoljning och dokumentation av specialanpassade produkter

I LVFS 2003:11, bilaga 8 anges att tillverkare av specialanpassade produkter ska éta sig att uppratta och
underhalla ett system for att, folja upp och dokumentera uppgifter och erfarenheter fran praktisk
anvandning av specialanpassade produkter samt infora lampliga metoder for att vidta nédvandiga
korrigerande &tgarder. Atagandet innebér ocksa att underratta behdriga myndigheter.

Tillverkaren av en specialanpassad produkt ska ocksa uppratta en forklaring som bl.a. ska innehélla
information om produktidentifiering, tillverkare med adress, vem som &r forskrivare, produktens speciella
egenskaper som de anges i anvisningen.

Likasa att produkten dverensstammer med de vasentliga kraven, och i forekommande fall ett angivande av
vilka vasentliga krav som inte helt uppfyllts och skélen till detta. Forklaringen ska finnas tillganglig for
aktuell brukare/patient samt atfolja produkter i klass Ila eller hogre. Dokumentationen ska ocksé gora det
mojligt att forsta konstruktion och forvantad prestanda hos produkten, sa att dverrensstammelse med
kraven i regelverket kan beddmas.

Forklaringen ska bevaras i minst fem ar, dock rekommenderas att denna sparas langre (t.ex. 5 ar efter
skrotning) eftersom livstiden pa produkten ibland ar betydligt langre.

Tillverkare av specialanpassade produkter ska ocksa pa begaran fran Lakemedelsverket kunna presentera
en lista med de produkter som tagits i bruk i Sverige.

Den information som aterfinns i anvisningen ska finnas tillganglig hos vardgivaren, och forvaras i enlighet
med dennes skriftliga rutiner. Mer omfattande ritningsunderlag, berédkningar och liknande kan med fordel
arkiveras hos den som utfort det tekniska arbetet. Det &r alltid den som upprattat anvisningen for
specialanpassningen som svarar for att den samlade informationen uppfyller féreskrifternas krav, oavsett
var den forvaras.

Ateranvindning av specialanpassad produkt

Ingen utom den ursprunglige tillverkaren kan aterstalla en specialanpassad produkt till en

"CE-mérkt produkt”. Om vardgivaren, eller ndgon annan, aterstéller en produkt utan tillverkarens
medgivande sa 6vertar denne ansvaret for produkten. Detta innebér att produkten maste betraktas som en
ny produkt och foras ut till anvandning som en

e helt ny produkt som CE-markts av den nye tillverkaren,
e egentillverkad produkt eller
e nyspecialanpassning.



