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(/) Forfattningar

e Lagen (1993:584) och forordningen (1993:876) om
medicintekniska produkter

* Produktsakerhetslagen (2004:451) och Produkt-
sakerhetsforordningen (2004:469)

| akemedelsverkets foreskrifter
LVFS 2003:11 om medicintekniska produkter
LVFS 2001:5 om aktiva implantat
LVFS 2001:7 om in vitro diagnostiska produkter
LVFS 2001:8 om tillverkarens skyldighet att anmala
olyckor och tillbud



'/) Tillverkaren svarar for

« att medicintekniska produkter som satts ut pa
marknaden uppfyller de vasentliga krav som anges i
lag och foreskrifter

* att Overensstammelsen har kontrollerats pa det sétt
som anges i foreskrifterna

« att markning och brukarinformation &r pa svenska

 att produkten dverensstammer med andra
applicerbara forfattningar

 att CE-méarket sétts pa produkt, bruksanvisning och
forpackning



/)

 Medlemsstaterna skall vidta alla n6dvandiga
atgarder for att se till att produkter endast far
slappas ut pa marknaden och/eller tas i bruk om de,
nar de ar vederbdrligen levererade, ratt installerade
och underhallna och anvands pa ett satt som
overensstammer med det avsedda andamalet,
uppfyller de krav som faststéalls i detta direktiv.

Inom vilka granser galler c €
(Artikel 2 1 direktiven)




’// Med tillverkare avses | LMTP

 den fysiska eller juridiska person som har ansvaret for
utformningen, tillverkningen, paketeringen och marknin-
gen av en produkt innan den av honom sjalv eller av
annan for hans rakning slapps ut pa marknaden som hans
produkt.

De forpliktelser som aligger tillverkaren enligt
denna lag skall galla aven....

den fysiska eller juridiska person som i syfte att han eller
annan for hans rakning skall slappa ut produkten eller pro-
dukterna pa marknaden satter ihop, forpackar, bearbetar
eller marker en eller flera fardiga produkter eller anger
avsett syfte med produkten eller produkterna,




'/) Vad sager lagen

9 § En medicinteknisk produkt far slappas ut pa
marknaden eller tas | bruk 1 Sverige endast
om den uppfyller de krav och villkor som
galler enligt .....



’\ Att slappa ut pa marknaden
/

« Forsta gangen en ny eller helrenoverad
medicinteknisk produkt tillhandahalls oavsett
om det sker mot betalning eller gratis.



’/) Helrenovering

« Med helrenovering forstas att en medicinteknisk
produkt aterstalls till nyskick pa ett satt som gor att
dess livslangd kan forlangas utdver den som angivits
av tillverkaren eller sa att dess egenskaper forandrats
pa ett vasentligt satt. En helrenoverad produkt maste
uppfylla kraven i Lakemedelsverkets foreskrifter da
den ater tas i bruk.

 Den som svarar for en helrenovering ar tillverkare
och om den satts ut pa marknaden skall den vara
CE-markt/specialanpassad.




’/) Artikel 12 8 3

o 3. Varje fysisk eller juridisk person som i syfte att
slappa ut dem pa marknaden steriliserat sadana
modulsammansatta produkter eller vardset som
avses | punkt 2, eller andra CE-markta produkter som
av tillverkaren konstruerats for att steriliseras fore
anvandning, skall vélja att tillampa nagot av de forfa-
randen som avses | bilagorna 4, 5 eller 6.
Tillampningen av ovanstaende bilagor och det
anmalda organets intervention galler bara den del av
forfarandet som ror steriliseringen. Personen skall
utfarda en forklaring som sager att steriliseringen har
utforts 1 enlighet med tillverkarens anvisningar.



Tre legalt korrekta vagar att ta en
produkt | bruk

/)

e Produkten ar CE markt och kommer att
anvandas pa avsett satt

* Produkten ar tillverkad for en enskild patient
och utvarderad enligt foreskrifternas bilaga 8

* Produkten har tillverkats for anvandning |
vardgivarens egen verksamhet och har
utvarderats som egentillverkad produkt.



Egentillverkade produkter
(SOSFS 2001:12)

/)

 Med egentillverkade medicintekniska produkter
avses endast de produkter som konstrueras och
tillverkas av en vardgivare och som uteslutande skall
anvandas i den egna verksamheten.

Produkter som dverlats till patient/anvéandare kan inte
hanteras som egentillverkade produkter. De skall vara

- CE-markta eller
- Hanteras som Specialanpassade produkter




Vasentliga krav - Allmanna 1
(LVFS 2003:11, Bilaga 1)

/)

e Produkterna skall vara sakra for alla som kommer i
kontakt med dem nar de anvands under avsedda
forhallanden och for sitt avsedda andamal.

o

* Riskerna med att anvanda produkterna skall
vara acceptabla med tanke pa férdelarna for
patienten och forenliga med en hdg halso- och
sakerhetsniva.

* Riskhanteringen ar en central del | regelverket.




’/) Vasentliga krav - Allmanna 2

Konstruktionen och tillverkningen skall ske i
enlighet med nedanstaende sakerhetsprinciper
och baseras pa aktuellt tekniskt vetande.

« Riskerna skall elimineras eller minskas sa mycket som
majligt (inbyggd sékerhet skall integreras i konstruktion och

tillverkning).

| de fall riskernainte kan elimineras, skall tillrackliga
skyddsatgarder vidtas, t. ex. larm.

« Anvandarna skall upplysas om kvarvarande risker.




’/) Vasentliga krav - Allmanna 3

 Produkterna skall ha de prestanda
som tillverkaren anger.



'/) Vasentliga krav - Allmanna 4

« Produkterna skall behalla sina egenskaper och
prestanda under hela sin avsedda livslangd.

= innebar ofta att det maste finnas instruktioner for kontroll/
underhall/ service

= forutsatter att produkterna anvands pa avsett satt

= forutsatter ocksa att kontroll/ underhall/ service genomfors enligt
Instruktion!

= forutsatter fungerande transport- och lagerhantering




'/) Vasentliga krav

« 8.3 Produkter som levereras sterila skall vara konst-
ruerade, tillverkade och forpackade i en engangs-
forpackning och/eller i enlighet med lampliga for-
faranden som sékerstéller att de ar sterila nar de
slapps ut pa marknaden och forblir sterila under de
faststallda lagrings- och transportforhallandena tills
skyddsforpackningen skadas eller 6ppnas.

* 8.4 Produkter som levereras sterila skall ha tillverkats
och steriliserats med en lamplig och godkand metod.



8.5 Produkter som ar avsedda att steriliseras
skall tillverkas under tillrackligt kontrollerade (.
ex. miljomassiga) forhallanden.

8.6 Forpackningssystemen for icke sterila
produkter skall kunna halla produkterna pa den
faststallda renlighetsnivan utan att de forsamras
och, om produkterna skall steriliseras fére an-
vandning, gora risken for mikrobiologisk konta-
mination sa liten som mojligt. Forpacknings-
systemet skall vara lampligt med tanke pa den
steriliseringsmetod som tillverkaren har angivit.



’/) Information fran tillverkaren

« 13.3 Markningen skall innehalla foljande uppgifter:
c) | forekommande fall ordet STERILE.
m) | forekommande fall steriliseringsmetod.

« 13.5 Bruksanvisningen
g) De anvisningar som beh6vs om den sterila
forpackningen skadas och | forekommande fall
anvisningar om lampliga metoder for omsterilisering.



« h) Om produkten gar att ateranvanda, information
om vilka férfaranden som ar lampliga fore ateran-
vandningen, inklusive rengoring, desinficering,
forpackning och | forekommande fall en metod for
omsterilisering av produkten. Dessutom skall
anges om det finns begransningar for hur manga
ganger produkten far ateranvandas. Om produk-
terna levereras med avsikten att de skall sterilise-
ras innan de anvands, skall anvisningarna for
reng0ring och sterilisering vara sadana att produk-
terna efter behandlingen fortfarande kommer att
Overensstamma med kraven under rubriken 1.
Allmanna krav, forutsatt att anvisningarna féljs pa
ratt satt.

/)




Upplysningar fran tillverkaren
(exempel)

/)

.. varje produkt ska atféljas av de upplysningar som
anvandaren behdver for att kunna anvanda
produkten pa ett sakert sétt och for att kunna
identifiera tillverkaren...

« Om det avsedda &ndamalet inte ar uppenbart for
anvandaren skall tillverkaren ange det tydligt pa
markningen eller | bruksanvisningen.

 Om produkten ska installeras eller kopplas ihop med
andra produkter ska bruksanvisningen innehalla de
upp gifter som kravs for att man ska kunna identifie-
ra de produkter eller den utrustning som ger en saker
kombination.




0

Vill ni ha flergangsprodukter —
upphandla flergangsprodukter



0

Lite om
Produktsakerhetslagen



»

1 § Denna lag innehaller allméanna
bestammelser om medicintekniska
produkter. For vissa sadana produkter finns

harutbver bestammelser i annan lagstiftning.

| fraga om medicintekniska produkter
som ar avsedda for konsumenter eller
som under rimligen forutsebara for-
hallanden kan komma att anvandas av
konsumenter galler ocksa produkt-
sakerhetslagen (2004:451).

Tillagg till SFS 1993:584




Overlappning mot
Produktsakerhetslagen

/)

o | dverlappningen géller LMTP ... men PSL ska tillampas i de
situationer som inte tacks av LMTP.

Hjalpmedel
VD sjalvtester

Preventivmedel
Hemsjukvard



’/) Allmanna produktsakerhetslagen (2004:451)

OBS! PSL gaéller aven vissa tjanster

2 § Lagen tillampas i fraga om varor och tjanster som
tillhandahalls i naringsverksamhet och varor som
tillhandahalls i offentlig verksamhet.

En forutsattning ar att varan eller tjansten ar avsedd for
konsumenter eller kan antas komma att anvandas av
konsumenter.

Vad som sdags i denna lag om naringsidkare och tillverkare
galler ocksa den som i offentlig verksamhet tillhandahaller
sadana varor som avses i forsta stycket.



’/‘ Allmanna produktsakerhetslagen (2004:451)

OBS! PSL har en bredare tolkning av tillverkarbegreppet

a) en naringsidkare som tillverkar en vara och ar etablerad inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES),

b) en naringsidkare som genom att forse en vara med sitt namn, varumaérke
eller annat kénnetecken framstar som den som har tillverkat varan,

c) en naringsidkare som renoverar en vara,

d) foretradaren for en sadan naringsidkare som anges i
a—c, om naringsidkaren inte ar etablerad inom EES,

e) en naringsidkare som importerar en vara till EES, om en
sadan foretradare som anges i d inte finns inom omradet,

f) andra naringsidkare som ar verksamma i distributions-
ledet, om deras verksamhet paverkar en varas sakerhet,




0

Kommande andringar av
gallande direktiv



'/) Recit

e (2a) Particular care should be taken to ensure that
the reprocessing of medical devices does not
endanger patients’ safety or health; therefore it is
necessary to provide clarification on the definition of
the term ‘single use’, uniform labelling and
Instructions for use.

Moreover, the Commission should engage in further
analysis in order to see if additional measures are
appropriate to ensure a high level of protection for
patients.




’/) Definition av engangsprodukt

e ‘single use device’ means a device intended
to be used once only for a single patient”.



'/) Vasentliga krav

« 13.3 (f) where appropriate, an indication
that the device Is for single use. A
manufacturer's indication of single use must
be consistent across the Community



,/) Uppfoljning

 “The Commission shall, at the latest three years after
the adoption of this Directive, submit a report to the
European Parliament and to the Council on the issue
of the reprocessing of medical devices in the
Community. In the light of the findings of this report,
the Commission shall submit to the European
Parliament and to the Council any additional proposal
It may deem appropriate in order to ensure a high
level of health protection.”



'/) Vad blir foljden?

* Vid sidan av att vi far en definition av
engangsanvandning sa uppfattar jag inte att
dessa andringar paverkar var tillampning av
regelverket



