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Inledning

Foljande rekommenderade riktlinjer har utarbetats av Kvalitetsrddet pa uppdrag av
Riksforeningen for operationssjukvard. Sjukskdterskans kdarnkompetenser och
kompetensbeskrivning for operationssjukskdterskor dr dokument som ligger till grund for
rekommendationerna. Intentionen med dokumentet &r att varje patient ska fa en god och siker
vérd som vilar pé kvalitet utifran evidens samt skapa god arbetsmiljo for
operationssjukskdterskor och medarbetare i teamet. Detta dokument kan med fordel anvéndas
som grund for verksamhetens riktlinjer.

Bakgrund

Europaparlamentet beslutade 2017 att anta tvéa nya forordningar for medicintekniska
produkter nimligen Medical Device Regulation, MDR 2017/745 och In Vitro Diagnostic
Medical Devices Regulation, IVDR 2017/746. Dessa forordningar ersitter EU direktiven
90/385/EEG och lagstiftningen for andra medicintekniska produkter 93/42/EEG samt direktiv
98/79/EG. Kravet att tillimpa det nya regelverket giller frdn och med 26 maj 2021 {for
medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter som har ett giltigt intyg fran ett anmélt organ enligt direktiven
innan forordningarnas tillimpningsdag, fir sldppas ut pd marknaden sa linge intyget ar giltigt,
dock léngst till och med 26 maj 2024. Produkterna far dérefter tillhandahéllas och tas i bruk
som lingst till och med 26 maj 2025. Ett anmélt organ, pa engelska notified body, &r en
organisation eller foretag som ar certifierat for att f bedriva tredjepartsgranskning av
medicintekniska produkter. I Sverige dr det Likemedelsverket som utser och dvervakar
anmailda organ.

En medicinteknisk produkt definieras som instrument, apparat, anordning, programvara,
implantat, reagens, material eller annan artikel som enligt tillverkaren &r avsedd att, separat
eller i kombination, anvdndas pad ménniskor for ett medicinskt &ndamal, till exempel for
diagnos, behandling och lindring av sjukdom.

Syftet med MDR 2017/745, ér att sdkerstilla patientsdkerheten med hjilp av hoga krav pa
oppenhet, dokumentation, sparbarhet och aterkoppling av medicintekniska produkter. Med det
nya regelverket kommer samma regler att gélla for alla tillverkare av medicintekniska
produkter inom EU.

Som tidigare indelas medicintekniska produkter i riskklasser. Indelningen avspeglar de risker
som foljer med anvéndningen av produkterna. Riskklasserna ar frén klass | med lagst
riskpotential till klass Ill med hogst riskpotential. Desto mer kontakt och interaktion med
kroppens inre, desto hogre klass.

I det nya regelverket har ndgra medicintekniska produkter lyfts upp i hogre riskklasser och en
ny klass | for ateranviandbara kirurgiska instrument har inforts. Kraven pa produkter i de
hogre riskklasserna innebér att de maste ha en tredjepartscertifiering av ett Anmaélt Organ.



Vissa produkter i klass | kan ocksa behova intyg fran Anmélt Organ. Detta géller sterila

produkter klass Is, produkter med méatfunktion Im och produkter som é&r kirurgiska
flergédngsinstrument Ir.

Riskklasser och exempel pa produkter
e Klass | t.ex. forband, plaster
e Klass Im, métfunktion t.ex. termometer, urinpase
e Kilass Is, steril t.ex. engéngsinstrument
e Klass Ir, reusable, flergdngs t.ex. operationsinstrument
e Kiass lla t.ex. injektionssprutor utan nél
e Klass IIb t.ex. suturer, agraffer, skruvar, plattor, tradar, stift, clips
e Klass Ill t.ex. ndtimplantat, hoft- och kndimplantat, pacemaker

Krav pa implantatkort for riskklass 11l infors
Alla patienter som far ett implantat enligt riskklass Ill ska f4 med sig ett implantatkort med
uppgifter om vilket implantat som patienten bér inom sig. Informationen som ska framga pa

implantatkortet dr produktnamn, serienummer, partinummer och unik identifikationskod
(UDI).

Krav pa sparbarhet

Alla medicintekniska produkter ska mirkas med en UDI kod, Unique Device Identification.
Denna UDI kod mojliggdr identifiering och sparbarhet av den medicintekniska produkten och
ger information om produktnamn, serienummer, tillverkarens namn och adress, varningar,
forsiktighetsdtgérder, forvintad livslingd och annan information som behovs for att produkten
ska kunna anvéndas pa ett sikert sétt. UDI koden ska lagras av hilso- och sjukvérden och
anvindas vid tillverkarens registrering av produkter och vid rapportering av olyckor och
tillbud. UDI koden ger sparbarhet genom hela leveranskedjan och via databasen EUDAMED
ges tillgang till viktig information om produktens sékerhet och prestanda. Det finns en
overgangsperiod for att infora UDI i produkternas mérkning.

EUDAMED ir en europeisk databas som infordes i maj 2022. T databasen kommer
medicintekniska produkter som omfattas av MDR registreras. Syftet dr 6kad transparens och
informationsspridning. Databasen kommer innehalla olika moduler {f6r information, UDI-
koder, anmélda organ, certifikat och marknadsdvervakning. Hér ska tillverkare registrera
produkter, anmila olyckor och tillbud, samt for hogre riskklasser 16pande rapportera
sakerhetsinformation. Databasens information kommer delvis vara publik med full tillgang
och informationsutbyte mellan 6vervakande myndigheter inom EU.

Post Market Survelliance, PMS, ir ett system for tillverkare av medicintekniska produkter
for att folja upp och sékerstélla kvaliteten 1 produkterna. En PMS éar i form av en enkét med
fragor om en produkt. Tillverkaren har enligt direktiven i MDR 2017/745 en skyldighet att
folja upp att deras produkter dr patient- och personalsédkra och att avsedd funktion uppfylls.
Det blir dirmed en skyldighet dven for anvéndare av en produkt att bidra med kunskap och
erfarenhet genom att svara pA PMS-enkiter. Dessa PMS ska fungera som kontinuerliga
kvalitetsuppfoljningar for att produkterna ska hélla hog kvalitet pA marknaden. Nér dessa



system fungerar s& kommer de bidra till att produkter kvalitetsutvecklas och forbéttras for de
som ska anvinda produkten och att minimera risken for incidenter i samband med att
produkten anvinds.

Myndighetsansvar

Tillverkare av medicintekniska produkter har skyldigheter att utreda rapporter fran
anvindare om tillbud och negativa hindelser och identifiera orsaker och dtgérda dessa for att
minska risker med produkterna i anvindning. Omedelbart efter att ett orsakssamband eller ett
mdjligt orsakssamband &r faststillt ska detta rapporteras till Likemedelsverket.

Likemedelsverkets uppgift ir att dvervaka att géllande lagstiftning inom det
medicintekniska omradet f6ljs. Overvakningen kommer att ske via marknadskontroll och
genom uppfoljning av negativa hiandelser och tillbud.

IVO, inspektionen for vird och omsorg utdvar tillsyn éver hur medicintekniska produkter
anvinds inom hilso- och sjukvarden och egentillverkning av medicintekniska produkter.

Socialstyrelsen ansvarar for foreskrifter om anvindning av medicintekniska produkter inom
hélso- och sjukvérden och foreskrifter om egentillverkade medicintekniska produkter

Anviindaren ska vid en negativ hindelse eller tillbud anméla detta till tillverkaren och
Likemedelsverket. En negativ hindelse dr en hindelse som har medfort en vardskada. Ett
tillbud 4r en hdandelse som hade kunnat medfora en vardskada. Negativa hindelser och tillbud
med egentillverkade medicintekniska produkter ska anmilas till IVO.

Problembeskrivning

MDR 2017/745 som tradde i kraft i maj 2021 har till syfte att sdkerstélla patientsdkerheten
med hjilp av hoga krav i samband med anvdndning av medicintekniska produkter. Direktivet
innehaller en uppdaterad riskklassificering av medicintekniska produkter och det har inforts
ett krav pa implantatkort for implantat i riskklass Ill. Det nya direktivet innebér 6kade krav for
tillverkare och for anvindare av medicintekniska produkter med krav pd dokumentation,
sparbarhet och uppf6ljning men dven rapportering av tillbud och negativa hindelser.

Riksforeningen rekommenderar

Rutiner uppréttas pa arbetsplatsen sé att regelverkets krav for anvindare upprétthalls

e Rutiner upprittas for att identifiera, rapportera, atgérda och folja upp negativa
hindelser och tillbud



Negativa hidndelser och tillbud ska rapporteras till tillverkaren och Likemedelsverket.

Likemedelsverket har en sida for anmélan Anmélan om negativa hindelser och tillbud med
medicintekniska produkter (lakemedelsverket.se)

For egentillverkade produkter ska rapport skickas till IVO

e Dokumentation i omvardnadsjournalen for sparbarhet och kvalitetsuppfoljning

e Implantatkort for implantat i riskklass Il fylls i och skickas med patienten efter
operationen och UDI koden dokumenteras i omvardnadsjournalen

¢ Ge information om de medicintekniska produkter som anvénds pé din
operationsavdelning genom att svara pa Post Market Surveillance PMS, som kommer
fran tillverkare. Dessa PMS ir en viktig del i kvalitetssékring kring medicintekniska
produkter och vi som anvidndare uppmanas delta i dessa for att bidra med kunskap och
produktutveckling for patientsékerhet samt for en god och siker arbetsmiljo.
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