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1. Sammanfattning

Lakemedelsverket gjorde under ar 2008 en serie inspektioner hos tandtekniska laboratorier i
Sverige. Totalt 16 laboratorier bestktes. Syftet med besdken var att kontrollera
efterlevnaden av de delar av det medicintekniska regelverket som galler tillverkare av
specialanpassade medicintekniska produkter. Vidare fanns ett intresse av att se om det skett
nagra férandringar sedan den granskning som gjordes i Norrbotten ar 2000 (1).

Inspektionerna gav vid handen att kunskapen om regelverkets krav i de flesta fallen
fortfarande ar bristfallig. Inneborden av laboratoriets ansvar som tillverkare och vad det
medfér var daligt kind. Aven om bristerna i férstone kan uppfattas som rent byrakratiska
har de en avgorande betydelse for sakerheten hos de tillverkade produkterna. En hel del tid
agnades darfor at att forklara att regelverkets krav forvisso ar obligatoriska men att
laboratoriet dven har god praktisk nytta av att kdnna till och félja regelverket och hur det i
slutdnden gagnar patienternas intresse och sakerhet.

Import av arbeten fran underleverantorer i lander utanfor EU ar en foreteelse som har dkat.
Detta har skapat en viss osdkerhet i branschen om sakerheten och hur man kan kontrollera
om stallda krav ar uppfyllda. En sarskild fraga ar hur laboratoriet eller importéren foérvissar
sig om sdkerheten pa ingdende material. Diskussionen om ev. halsoeffekter av ingdende
material har intensifierats efter att man i USA i ett TV-program havdat att man funnit bly i
ett tandtekniskt arbete tillverkat i Kina (2).

Ett antal forfragningar till Likemedelsverket visar att dven vissa patienter vill ta del av
sparbarhetsdokumentation for sina proteser och implantat, men inte lyckats fa ut denna
fran vare sig tandlakare eller tandtekniskt laboratorium. Informationen kanske finns men
tandlakare och laboratorium har inte varit forberedda pa detta intresse och har inte lyckats
enas om lampliga former. Detta har lett till onédiga konflikter med patienten.

Den Okade efterfragan pa tandtekniska arbeten och de strukturella férandringarna innebar
ett utdkat behov av tillsyn, vilket bl.a. framgar av fragor fran branschen. Fragorna fran
branschen visar pa oklarheter om det medicintekniska regelverket och da framforallt
ansvarsfragorna.

2. Bakgrund

2.1 Tandteknisk verksamhet

Tandtekniska arbeten av god kvalitet ar en forutsattning for en god och saker tandvard.
Tandteknikerna har darfér en mycket viktig roll i tandvarden. Kreativitet och kansla for form
och farg ar viktiga egenskaper for en tandtekniker. Den tandtekniska verksamheten har stor
bredd fran apparatur for tandreglering, bettskenor, snarkskenor, tandskydd, kronor och
broar, avtagbara proteser till proteser som ersatter férlorade 6gon, nasor, 6ron, hander
m.m.

Tandteknikerna har en 3-arig akademisk utbildning inklusive en praktiktjanstgéring pa 26
veckor som fullgors vid ett tandtekniskt laboratorium antingen privat eller inom
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folktandvarden. Tandteknikerutbildningen bestar av en teoretisk del men omfattar dven de
flesta praktiska arbetsmoment som utfors pa ett tandtekniskt laboratoriearbete.
Utbildningen omfattar bl.a. anatomi, tandanatomi, histologi och cellbiologi, klinisk oral
fysiologi, dental materialvetenskap, kron- och broprotetik, avtagbar protetik, implantat,
ortodonti och ansiktsprotetik. Tandtekniker arbetar i ndra samarbete med tandladkare.

Tandteknikerutbildning finns i Géteborg, Stockholm, Malmé och Umea.

De flesta tandtekniker arbetar numera inom den privata sektorn. Det finns ett 6kat behov av
avancerad tandteknisk behandling. Cad/Cam-teknik, elektronisk bildéverféring och annan
datateknik ar exempel pa teknikutveckling som paverkar den tandtekniska verksamheten.

Ett tandtekniskt laboratorium kan variera i storlek och omfatta allt ifran en ensamarbetande
tekniker till stora laboratorier dar verksamheten beroende pa inriktning ar indelad i olika
avdelningar. Vissa laboratorier lagger alla eller en del av sina arbeten till en underleverantoér,
saval svenska som utlandska t.ex. i Kina, medan andra erbjuder detta som ett alternativ till
egen tillverkning.

2.2 Tidigare granskning

Tillsynen av de tandtekniska laboratorierna utévas sedan den 1 september 2001 av
Lakemedelsverket. Innan dess lag tillsynsansvaret pa Socialstyrelsen. Innan bytet av
huvudman for tillsynen genomfdérde Socialstyrelsen i samverkan med Lakemedelsverket en
inspektion av tandtekniska laboratorier i Norrbotten (1). Syftet med granskningen var att fa
en totalbild av den tandtekniska verksamheten i Norrbotten samt att bedéma om de
tandtekniska laboratorierna hade ett i praktiken fungerande kvalitetssystem. Syftet var
ocksa att utarbeta en metod for marknadskontroll med stdd av ett granskningsformular.
Formularet skulle dven kunna anvandas for laboratoriets egenkontroll.

Sammanfattningsvis konstaterades att de tandtekniska laboratorierna i stort levde upp till de
krav som stélls pa tillverkare av specialanpassade medicintekniska produkter.
Kvalitetsarbetet bedomdes fungera hyggligt men tydliga forbattringsomraden fanns. Brister
kunde saledes konstateras betrdffande dokumentation av tillverkningsproceduren,
bekraftelse av att produkten overensstammer med kraven i de da gallande foreskrifterna for
medicintekniska produkter SOSFS 1994:21, rutiner for bevarande av information om
tillverkade produkter inklusive uppgifter om material och batchnummer. Det fanns
dessutom brister i sparbarheten for gjutna konstruktioner, dokumentation av reparationer
och forbattringar, dokumentation av sparbarhet vid underleveranser, kontroll av
lagringstider for material, dokumentation av underhall och kalibrering av utrustning och
analys av reklamationer.

Ett uttalat problem var att syftet med kvalitetsarbetet var oklart trots betydande insatser av
bl.a. tandteknikernas egna organisationer. Kvalitetsarbetets évergripande syfte att 6ka
patientsdkerheten var ingen sjdlvklarhet. | stillet upplevdes pa flera laboratorier
kvalitetsarbete som nagot nédvandigt ont.
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2.3 Varfér en ny granskning?

Den tandtekniska verksamheten ar konjunkturkanslig vilket innebar att perioder av
"Overhettning” avldses av perioder av nedgang innebarande konkurser och strukturella
forandringar i form av nedlaggningar och sammanslagningar. Nu befinner sig branschen i en
hégkonjunktur med stor efterfragan och brist pa kvalificerade tekniker. Orsaken till detta ar i
forsta hand inforandet av ett nytt statligt tandvardsstod den 1 juli 2008, som kraftigt
subventionerar patientavgiften for omfattande och dyrbara behandlingar (3). Behandlingar
som regelmassigt kraver tandtekniska arbeten.

Den Okade efterfragan pa tandtekniska arbeten och de strukturella férandringarna innebar
ett utdkat behov av tillsyn, vilket bl.a. framgar av fragor fran branschen. Fragorna fran
branschen visar pa oklarheter om det medicintekniska regelverket och da framforallt
ansvarsfragorna. Fragorna handlar ocksa om de tandtekniska arbetenas kvalitet bade vad
galler utférande och val av material med avseende pa de tandtekniska arbetenas sakerhet
och konkurrensneutraliteten.

Pa senare ar har importen av tandtekniska arbeten okar fran lander utanfor EU, framforallt
fran Kina. Dessa laboratorier ar att se som underleverantor till det svenska laboratoriet. Krav
pa kvalitetssakring finns men oklarheter féreligger om ansvarsfragorna nar de géller dessa
laboratorier.

Det forekommer dessutom att tandldkare sjalva anlitar laboratorier utanfér EU. Dessa
tandlakare tar alltsa pa sig tillverkaransvaret enligt Lakemedelsverkets foreskrifter om
medicintekniska produkter, LVFS 2003:11 (4) och skall registreras som tillverkare av
specialanpassade produkter. Tandldkaren i det har fallet ar dessutom skyldig att forvissa sig
om att underleverantodren har ett fungerande kvalitetssystem.

Tandteknisk verksamhet ar inte nagon verksamhet som handlar om liv och déd. Daremot
handlar den tandtekniska verksamheten i allra hogsta grad om livskvalitet. P4 samma satt
som god tandteknisk verksamhet forbattrar livskvaliteten sa innebar dalig tandteknik risker
for sankt livskvalitet. Man maste dessutom vara medveten om att en mangd material ingar i
tandtekniska arbeten som koboltkrom, silverpaladium, guld, titan, akryl, komposit, porslin
m.m. Det har darfor diskuterats och diskuteras om tandtekniska arbeten skulle kunna ge
upphov till negativa halsoeffekter (5). Detta inte minst mot bakgrund av att tandtekniska
arbeten kan sitta i munnen under decennier. De ar alltsa viktigt att de material som ingar i
det fardiga tandtekniska arbetet ar CE-markta och darigenom uppfyller de krav det
medicintekniska regelverket stallerhaller hogsta kvalitet och en tydlig sparbarhet foreligger.

For att kunna garantera patientsiakerheten maste ocksa tandlakaren kdnna till vilka material
och metoder som det tandtekniska laboratoriet anvander.

De finns saledes en rad argument for en tillsyn av tandtekniska laboratorier. Till dessa skall
laggas resultatet av den tidigare granskning som utférdes ar 2000, som visade pa ett tydligt
behov av fortsatt tillsyn (1).
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3. Syfte

Granskningens huvudsyfte var att ge en bild av hur de tandtekniska laboratorierna i Sverige
ar uppbyggda och fungerar samt i vilken utstrackning laboratorierna kanner till och
efterlever det medicintekniska regelverket (4, 6).

Ett annat syfte var att informera om vad som géller legalt, vad detta har for praktisk
betydelse for patientsakerheten och vilket ansvar en tillverkare av en specialanpassad
medicinteknisk produkt har. Lakemedelsverket gick vid besdken igenom centrala delar i
regelverket som ett tandtekniskt laboratorium ska kdnna till. Genomgangen lag darefter till
grund for granskningen och de fragor som stélldes till laboratoriet.

4. Metod

4.1 Inspektorer

Inspektionerna genomfdrdes i team om tre personer bestdende av utredare pa
Lakemedelsverket samt en odontologisk expert, tandldkare Nils Backman, f.d. medicinalrad
vid Socialstyrelsen. Fran Likemedelsverket deltog civ. ing. Mats Ohlson och civ. ing. Per
Gillblom som inspektionsledare, samt leg sjukgymnast Asa Ohlsson och leg arbetsterapeut
Carin Badagard, samtliga med bred erfarenhet av inspektion av tillverkare av
medicintekniska produkter och det medicintekniska regelverket.

4.2 Inspekterade laboratorier

16 tandtekniska laboratorier i Stockholm, Uppsala, Géteborg och Malmo inspekterades i
denna omgang. Ungefar halften av laboratorierna ar anslutna till Dentallaboratoriernas
riksforbund (DR). Samtliga granskade laboratorier hanterade merparten av de tandtekniska
arbeten som férekommer. Vidare besoktes ett par laboratorier som inte har egen
tillverkning utan anvander sig av underleverantérer i Kina.

Inspektionerna gjordes utan att Lakemedelsverket i férvag hade nagon sarskild anmarkning
pa det aktuella laboratoriet

Laboratorierna meddelades per brev drygt en manad innan besoket om att en inspektion
skulle ske. Man hade med fa undantag inga problem att acceptera den féreslagna tiden. Till
besoket kallades behoriga personer, t ex laboratoriets chef och kvalitetsansvariga.

4.3 Inspektionen

Varje inspektion genomfdérdes under en halv dag pa plats hos laboratoriet. Inspektionen
inleddes med att Lakemedelsverket presenterade syftet med besdket och laboratoriet fick
darefter kort presentera sin verksamhet. Vid en rundvandring i lokalerna fick inspektorerna
tillfalle att se arbetsplatserna, stélla fragor och se pagdende arbeten. Laikemedelsverket
gjorde darefter en presentation av de delar av regelverket som ar aktuella for en tillverkare
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av specialanpassade medicintekniska produkter och fortydligade med exempel och
nomenklatur fran tandteknisk verksamhet.

Ytterligare fragor stdlldes sedan utifran ett formular dar laboratoriet ombads visa upp viss
dokumentation och hur man infort de procedurer som kravs for tillverkare av
specialanpassade medicintekniska produkter. | huvuddrag efterfragades

- hurlaboratoriet hanterar sin kompetensférsorjning,
- den forklaring och dokumentation som ska medfélja varje arbete,
- dokumentation av interna rutiner
O mottagning av arbete,
hantering av material,
processkontroll,
reklamationshantering och
arkivering

O 00O

Ambitionen var att genom att folja tillverkningsflodet kontrollera vissa centrala moment och
ddarmed fa en bild av laboratoriets rutiner och arbetssatt. Detta gjorde att vissa fragor
prioriterades. Ett protokoll upprattades utifran formularet dar avvikelser gentemot
regelverket noterades. Vid konstaterade avvikelser uppmanades laboratoriet att utan vidare
anmodan atgarda dessa. Lakemedelsverket kommer darefter att besluta om det finns
anledning till férnyad kontroll.

Metoden som anvandes har fordelen att man med rimliga resurser far en god bild saval av
tillstandet pa svenska marknaden som av det enskilda laboratoriet. Under férhallandevis
kort tid besoktes 16 laboratorier vilket gav en god bild av de huvudsakliga
problemomradena. Formularet som foljdes gav forutsattning for en enhetlig granskning och
bedomning.

5. Riskhantering

Riskhantering ar ett grundlaggande begrepp for tillverkare och anvandare av
medicintekniska produkter. Metoden for riskhantering for medicintekniska produkter
beskrivs i standarden SS EN I1SO 14971 Medicintekniska produkter — Tillampning av ett
system for riskhantering for medicintekniska produkter (7). Genom riskhanteringen har
tillverkaren kontroll 6ver de problem som kan vara forknippade med produktens
konstruktion, material, tillverkning och avsedd anvandning. Vissa fel ar férutsebara och kan
forebyggas innan produkten tas i bruk medan andra upptacks vid anvandning och maste
hanteras i form av reklamationer, korrigerande atgarder och eventuellt aterkallande.

Riskhantering ar kopplat till ett flertal av laboratoriets aktiviteter:

- utformning av proteser
- materialval

- processuppfoéljning

- sparbarhet

- reklamationshantering
- kompetensutveckling
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Riskhanteringsprocessen ar val [ampad for tandteknisk verksamhet vid inférandet av en ny
utrustning, en ny metod eller ett nytt material.

Riskhantering ar en kvalitetsprocess som i grova delar bestar av en plan, riskbedémning,
atgardsbeslut och uppfoljning.

En riskhanteringsplan beskriver

- tillvagagangssatt

- valda analysmetoder

- vilka personer som deltar och ansvarar for processen

- vilka acceptanskriterier som tillampas

- hur man verifierar att acceptanskriterierna ar uppfyllda

- hur man har tankt ta del av och aterfora erfarenhet fran produktens anvandning

Acceptanskriterier anvands for att jamfora och bedéma om produkten uppfyller stallda krav
och &r sa saker som man ska forvanta sig. Acceptanskriterier kan vara:

- gransvarden for materialfororeningar,

- biokompatibilitetskrav

- hallfasthetskrav

- funktionskrav

- krav som tillverkaren sjalv satt upp i form av maximalt antal reklamationer eller dylikt

Kriterier kan aterfinnas i standarder, litteratur eller vara resultatet av egen dokumenterad
erfarenhet. Kravuppfyllelse mot kriterierna kan visas genom matningar, granskning och
analys av stickprov, statistik pa gjorda reklamationer mm.

6. Resultat, fynd:

6.1 Riskhantering

Granskningen visade att laboratoriernas kunskaper pa omradet var mycket bristfalliga.

Riskhanteringsplanen ar ett viktigt dokument som Lakemedelsverket i fortsattningen
kommer att efterfraga.

Riskhanteringen ar en strukturerad larandeprocess for tillverkarna men var allmant ett okant
begrepp for de tandtekniska laboratorierna.

6.2 Dokumentation av arbetet

Genom den forklaring som en tillverkare av en specialanpassad medicinteknisk produkt skall
uppratta och skriva under garanteras att produkten ar tillverkade enligt en anvisning fran
behorig person, att alla regulatoriska krav ar uppfyllda och att produkten ar saker.
Laboratorierna var allméant inte bekanta med begreppet forklaring och vad en sadan innebar.
Den bestallningssedel som ar kopplad till det specifika arbetet inneholl oftast det mesta av
de som ska innefattas i en forklaring. Dock var den formella statusen av dokumentet liksom
vad sjdlva underskriften av dokumentet innebar inte kdnd.
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Laboratoriet skall kunna visa att man anvant godkdanda material och att
tillverkningsprocessen ar saker. Laboratoriet skall kunna visa upp dokumentation, som
styrker detta. De granskade laboratorierna hade ibland svart att visa upp sadan
dokumentation vilket tyder pa att man inte har insett vardet av att ha denna samlad.

Det medicintekniska regelverket innehaller inga krav pa att en fullstdndig dokumentation
utover sjalva forklaringen ska lamnas med produkten. Tandldkaren ar daremot skyldig att pa
begaran av patienten lamna ett intyg med uppgifter om vilka material som anvants vid
protetiska arbeten och andra behandlingar som syftat till att permanent ersatta forlorad
vavnad (7). Lakemedelsverket rekommenderar darfor laboratorierna att ha
dokumentationen sammanstalld pa ett sadant satt att den kan lamnas ut till patienten av
tandlakaren.

6.3 Underleverantérer

Vissa arbeten véljer laboratorierna att utféra genom underleverantérer. Sadana arbeten kan
vara zirkoniumdioxidskelett till kron- och broarbeten, titanarbeten, kromkoboltskelett till
partialproteser mm. Laboratoriet tar da emot arbetet fran tandldkaren och star som formell
tillverkare av den fardiga specialanpassade produkten. Laboratoriet skriver under den
forklaring dar man garanterar att alla regulatoriska krav ar uppfyllda och att produkten ar
saker.

De granskade laboratorierna hade svart att visa att man sjalv har kontroll 6ver vad
underleverantoren har for kvalitet pa sina processer och hur man garanterar lampliga
materialval.

6.4 Spdarbarhet av material

Tillverkaren av en specialanpassad produkt ar slutgiltigt ansvarig for produktens sakerhet.
Detta innebar ocksa att man garanterar sakerheten for alla ingdende material som levererats
av olika underleverantdrer av material. Sparbarhet av anvanda material ar darfér en viktig
fraga. De material som de svenska laboratorierna anvander och som ingar i de fardiga
proteserna ar uteslutande CE-markta. Det innebar att tillverkaren av dessa material bl.a. tar
ansvar for att materialen ar lampliga for den avsedda anvandningen, t ex avseende
biokompatibilitet.

Det finns inget formellt krav att de material som anvands ska vara CE-markta. Det ar dock
svart for att inte saga omojligt for ett tandtekniskt laboratorium att sjalv hantera fragan om
materialegenskaper pa ett trovardigt satt. | ett sadant fall aligger det laboratoriet att sjalv
utvardera materialets lamplighet. Detta ar dock inte en realistisk |I6sning da ett laboratorium
inte kan forvantas ha den kompetens eller de tekniska resurser som kravs for att gora
sadana materialanalyser. Darfor anvander sig laboratorierna generellt av material, som nar
de ska inga i den fardiga specialanpassade produkten, ar CE-markta av respektive
materialleverantor.
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Lakemedelsverket noterade att CE-markta material genomgaende anvands av de granskade
laboratorierna.

6.5 Import

En foreteelse som diskuterats och kritiserats livligt i branschen ar tandtekniska arbeten som
importeras fran lander utanfor EU/EES. Ett svenskt tandtekniskt laboratorium kan erbjuda
protesarbeten till avsevart lagre priser om tillverkningen laggs ut pa en tillverkare i Asien.
Precis som med en svensk underleverantor tar det svenska laboratoriet emot arbetet, star
som formell tillverkare av den fardiga specialanpassade produkten och skriver under
forklaringen. Att visa att man har kontroll 6ver vad underleverantoren har for kvalitet pa sina
processer och hur man garanterar lampliga materialval kan dock vara svarare an om man
anlitar en svensk underleverantor pa grund av avstandet och mojligheten att pa plats félja
upp verksamheten (2). Losningen ligger i en korrekt och grundlig leverantérsbedémning med
krav pa insyn och uppféljning.

Ett antal svenska laboratorier lagger alla sina arbeten till utomeuropeiska underleverantorer
medan andra erbjuder detta som ett alternativ till egen tillverkning.

De granskade tandtekniska laboratoriernas kontroll av de utomeuropeiska
underleverantOrerna var varierande. Vissa laboratorier kunde visa pa bra kontroll men hos
andra var kontrollen bristfallig och det saknades trovardig egen uppfdljning.

6.6 Reklamationer

Om arbetet av olika anledningar inte ar tillfyllest och detta papekas av kunden/ tandlakaren
eller patienten, ar detta att anse som en reklamation. Vissa reklamationer ar av sa allvarlig
art att de ar att anse som en olycka eller ett tillbud. Det ar angelaget att laboratoriet
tillampar faststallda rutiner for reklamationshanteringen for att minimera risker och
upprepning av fel. Reklamation ar dock inte ett begrepp som laboratorierna anvander. Man
bendamner ofta reklamationer som ”"backjobb” och hanteringen ar sdllan systematisk.

De granskade laboratoriernas reklamationshantering och uppfdljning av vad som hander
med produkten konstaterades allmant vara outvecklad, bland annat beroende pa oklarheter
i samarbete med tandldkarna.

6.7 Hygien

Det finns en stor medvetenhet om att avtryck fran patienter kan bara pa olika typer av
smitta som i olyckliga fall skulle kunna dverféras till tandteknikern eller till andra patienter.
Emellertid hanteras detta pa mycket olika satt hos olika laboratorier och kunskapen om
risker och hur de undviks bast varierar. En tillkommande risk ar att en alltfor ambitids
rengoring av avtrycket kan innebdra att detta forstors eller férvanskas. En god hygien
forutsatter att avtryck och tandtekniska arbeten rengoérs noggrant och desinficeras pa
tandvardsmottagningen (9). Ansvaret for detta ligger pa tandlakaren men sjalvfallet ar det
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viktigt att tandldkare och tandtekniker dar dverens om hygienrutinerna och att dessa
utformas i samrad.

6.8 Ansvarsférdelning tandtekniskt laboratorium - tandlékare

Samarbetet mellan tandldkare och tandtekniskt laboratorium fungerar i regel mycket bra.
Nagra problematiska omraden kan dock vara vart att namna:

- Riskbeddmning vid val av material ar ett sarskilt problem som maste beaktas saval av
tandlakaren som av tandteknikern. Tandldkaren anvisar materialet men laboratoriet maste
anvanda sin kunskap for att i det enskilda fallet bedoma lampligheten av anvisat material
och kommunicera detta till tandldkaren.

- Tandlakaren ansvarar for att avtryck, bitningar etc. ar fullgoda medan det ar tandteknikerns
ansvar att bedéma om materialet ar anvandbart fér framstallning av ett kvalitativt fullgott
tandtekniskt arbete. Ansvarforhallandena mellan den tandtekniska verksamheten och
kunden/tandlakaren ar ibland inte klar. Problem kommuniceras inte alltid. Som forklaring till
tandteknikerns "diskretion” anges t.ex. att om tandldkaren ar missnéjd befarar man att
hon/han vander sig till andra laboratorier.

- En aterkommande observation rorde hur det tandtekniska laboratoriet reagerar pa daliga
avtryck mm fran tandldkaren. Som regel gors upprepade forsok att I16sa problemen men
visar det sig vara omojligt avbryter laboratoriet samarbetet.

Allmant visade besdken att det finns behov av att ytterligare klargdra ansvarsfordelning
mellan tandlakaren och laboratoriet. Problemen framgar av 6vriga punkter.

7. Slutsatser
Granskningen har givit anledning till féljande slutsatser i korthet:

- kunskaperna om det medicintekniska regelverket hos tandtekniska laboratorier ar
bristfalliga

- oklarheter foreligger om den tandtekniska verksamhetens tillverkaransvar

- oklarheter foreligger om ansvarsférhadllanden mellan tandldkare och tandtekniker

- laboratoriernas riskhantering ar outvecklad
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Likemedelsverkets granskning av tandtekniska laboratorier 2008

Bilaga 1

Regelverket for tillverkare av specialanpassade
medicintekniska produkter— forklaringar och tolkningar av
vissa avsnhitt

Ett av malen for inspektionerna var att informera vilka krav som stélls i det medicintekniska
regelverket, vad detta har for praktisk betydelse for patientsakerheten och vilket ansvar man
har som tillverkare av en specialanpassad medicinteknisk produkt. Léikemedelsverket gick vid
bestken igenom centrala delar i LVFS 2003:11, som ett tandtekniskt laboratorium ska kdnna
till. Dessa centrala delar 1ag ocksa till grund for granskningen och de fragor som stélldes till
laboratoriet.

1. De arbeten som laboratoriet tillverkar, tandtekniska produkter,
proteser av olika slag, ar i regel att anse som specialanpassade
produkter:

2§

b) Specialanpassad produkt: en produkt som har tillverkats efter en lakares skriftliga anvisning for att endast
anvandas av en viss angiven patient och som lakaren pa sitt ansvar har givit speciella konstruktionsegenskaper. En
anvisning far dven goéras av en annan person som genom sina yrkeskvalifikationer ar behorig.

Tandldkaren ar ansvarig for att férskrivningen och bestallningen ar korrekt. Tandlakaren
ansvarar dven for att tandprotesen satts in korrekt hos patienten.

2. Tandtekniska produkter far inte 6verlatas med mindre &n att
produkterna uppfyller vissa krav:

48
1...Specialanpassade produkter far slappas ut pa marknaden och tas i bruk endast om de uppfyller villkoreni7 § i
kombination med bilaga 8. Produkter i klasserna lla, Ilb och Il skall atféljas av den forklaring som anges i bilaga 8.

Nar det fardiga arbetet lamnar det tandtekniska laboratoriet anses det vara utslappt pa
marknaden. Det tandtekniska laboratoriet ar enligt regelverket tillverkare och har darmed
tillverkaransvar for den fardiga specialanpassade produkten. Det tandtekniska laboratoriet
ansvarar for att produkten har tillverkats enligt bestallningen.
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3. Tillverkare av specialanpassade tandtekniska produkter ska tillampa
ett sarskilt forfarande for att garantera att reglerna foljts

78
5. Nar det géller specialanpassade produkter skall tillverkaren tillampa det férfarande som anges i bilaga 8 och
utarbeta en sadan férklaring som dar anges innan produkten slapps ut pa marknaden.

4. Bilaga 8 innehdller krav pa att en forklaring ska upprattas och vilka
uppgifter den ska innehalla

Bilaga 8

Produkter for sarskilda &ndamal

(Specialanpassade produkter och produkter avsedda for kliniska provningar)

1. Tillverkaren eller dennes representant inom EES skall for specialanpassade produkter eller for produkter avsedda
for kliniska prévningar uppratta en forklaring som innehaller den information som anges i punkt 2.

2. Forklaringen skall innehalla féljande uppgifter.

2.1 For specialanpassade produkter:

¢ Uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten.

* En bekraftelse att produkten endast dr avsedd for en viss patient, samt patientens namn.

¢ Namnet pa den ldkare eller annan behérig person som har utfardat den skriftliga anvisningen och i forekommande
fall namnet pa vardenheten i fraga.

* Produktens speciella egenskaper sasom de anges i den aktuella medicinska férskrivningen.

® En bekraftelse att produkten 6verensstimmer med de vasentliga kraven i bilaga 1 och, i férekommande fall, ett
angivande av vilka vasentliga krav som inte helt har uppfyllts och skalen for detta.

De dokument som efterfragas utgors vanligen av laboratoriets bestallningssedel och
arbetskort.

Det ar bestallaren/ tandlakaren, som, for att kunna anses folja Socialstyrelsens foreskrifter,
skall ange hur produkten skall utformas och i férekommande fall vilka material som skall
anvandas. Tandlakarens del i ansvaret ar harmed tydligt.

Enligt Likemedelsverkets uppfattning kan tillverkaren och behérig bestallare/forskrivare

samrada om utformningen av den specialanpassade produkten. Alla detaljer behover inte
alltid anges pa "bestallningssedeln”, vilket gor att tillverkaren utifran sin egen kompetens
t.ex. kan vélja mellan vissa konstruktioner. Begransningar och sarskilda villkor skall i sa fall

klart framga av bestallningen.

5. Det ar viktigt att tillverkaren &r medveten om att den signatur man
séatter pa bestallningssedeln innebar att man garanterar att alla
regelverkets krav ar uppfyllda.

Ansvaret att forsakra sig om produktens konstruktion och anvanda material vilar darmed
tungt pa den person som signerar dokumentet. Om man vid tillverkningen gjort avsteg fran
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vad man sjalv beddomt som lampligt, pa grund av sarskilda dnskemal fran bestallaren, skall
detta noteras.

6. Laboratoriet ska uppratta en teknisk dokumentation som beskriver
arbetet.

3. Tillverkaren skall ata sig att halla féljande dokumentation tillganglig for Lakemedelsverket.

3.1 For specialanpassade produkter; dokumentation som gor det majligt att forsta konstruktion, tillverkning och
prestanda hos produkten inklusive forvantade prestanda, sa att dverensstammelsen med kraven i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter kan bedémas.

Tillverkaren skall vidta alla nodvéndiga atgarder for att se till att tillverkningsproceduren sakerstaller att de
tillverkade produkterna éverensstammer med den dokumentation som anges ovan.

4. Den information som finns i de forklaringar som anges i denna bilaga skall bevaras i minst fem ar.

Lakemedelsverket forvantar sig att laboratoriet ska kunna visa hur man regelmassigt
kontrollerar och bekraftar att slutprodukten éverensstammer med de vadsentliga kraven och
uppgifterna om konstruktionen enligt “arbetskortet”.

Laboratoriet ansvarar for att kontrollera bestallning av nya arbeten med avseende pa
kvaliteten pa arbetsunderlaget, sasom arbetsbeskrivning och avtryck. Kontrollen kan dven
stracka sig under den inledande delen av tillverkningsprocessen. Kontakter med den
behorige bestallaren bor dokumenteras.

7. Laboratoriet ansvarar for riskanalysen och ska ha tillracklig
kompetens for att tillverka produkter som ar acceptabla ur
patientsdkerhetssynpunkt

Bilaga 1

VASENTLIGA KRAV

I. Allmdnna krav

1. Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att de inte dventyrar patienternas kliniska tillstand
eller sakerhet, anvandarnas eller i férekommande fall andra personers halsa och sdkerhet, nar de anvands under
avsedda forhallanden och for sitt avsedda dndamal. Riskerna med att anvanda produkterna skall vara acceptabla
med tanke pa fordelarna for patienten och forenliga med en hog hélso- och sdkerhetsniva.

2. De l6sningar som tillverkaren valjer fér konstruktionen och tillverkningen av produkten skall verensstimma med
sdkerhetsprinciper och ta hansyn till det allmant erkdnda tekniska utvecklingsstadiet.

Laboratoriet ska ha kompetens att tillverka sdkra produkter som 6verensstimmer med
vedertagna sdkerhetsprinciper. Att planera och folja upp personalens kompetens ar darfor
betydelsefullt och en viktig del av tillverkarens ledningssystem. Hos en tillverkare skall finnas
rutiner for att identifiera behov av att uppdatera enskilda medarbetares kunskaper och
fardigheter. Riskhantering och sarskilt riskanalysen ar ett vedertaget verktyg som en
tillverkare forvantas anvanda for att identifiera och vardera risker och vidare for att folja upp

Sida 15 av 32




0

LAKEMEDELSVERKET Datum: 2009-11-07

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Medicinteknik
Mats Ohlson, Nils Backman

med I6sningar som motsvarar uppsatta acceptansvillkor. Detta ger forutsattning for att sakra
produkter med ratt kvalitet tillverkas.

Lakemedelsverket forvantar sig att tillverkaren kan beskriva och visa hur man rutinmassigt
kontrollerar att produkten 6verensstammer med uppgifterna om konstruktionen enligt
bestdllningen pa arbetskortet eller motsvarande. | praktiken l6ses detta genom att
reparationer, forbattringar och forandringar av produkten noteras pa detta kort.
”arbetskortet” /motsv.

FOr att garantera att alla tillverkade produkter uppfyller kraven ska tillverkaren kunna visa
hur man garanterar att foreskrivet regelbundet underhall och kalibrering av den utrustning
som anvands i produktionen verkligen genomfors.

8. Avvikelser och avsteg fran krav skall dokumenteras

Bilaga 1

VASENTLIGA KRAV

I. Allmdnna krav

2....

¢ Anvandarna skall upplysas om kvarvarande risker som beror pa att de vidtagna sdkerhetsatgarderna inte ar
tillrackliga.

Laboratoriet i varje sarskilt fall bedéma vilken information som tandlakare eller patient boér
delges for att inte produkten ska utgdra en oacceptabel risk.

9. Det tandtekniska arbetet ska bibehalla sina egenskaper under sin
avsedda livslangd

4. De egenskaper och prestanda som anges i punkterna 1, 2 och 3 skall inte kunna paverkas i en sadan utstrackning
att patienternas kliniska tillstand och sakerhet, eller i forekommande fall andra personers halsa och sakerhet,
dventyras under den av tillverkaren avsedda livslangden for produkten. Detta géller nar produkten utsatts for sadana
pafrestningar som kan uppsta under normala anvandningsférhallanden.

5. Produkterna skall konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant satt att deras egenskaper och prestanda vid
avsedd anvandning inte paverkas negativt under de lagrings- och transportférhallanden som tillverkaren har
foreskrivit.

6. Odnskade bieffekter far endast utgdra acceptabla risker nar de vags mot avsedda prestanda.

Laboratoriet forvantas anvanda sadana metoder och teknik sa att man rimligen kan férvanta
sig att produkten fungerar och ar saker under dess avsedda livslangd. Tillampning av
riskhanteringsmetodik innebar att laboratoriet satter sig in i vilka pafrestningar som
produkten kommer att utsattas for nar den ar fardigtillverkad.

| riskhanteringen ingar ocksa att vardera eventuella bieffekter och avvikelser och ta stallning
till om produkten anda ar acceptabel.
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Lakemedelsverkets anser att det skall finnas en dokumenterad rutin som sakerstaller att
reklamationer dokumenteras och bevaras for att senare kunna analyseras. Sadan analys skall
ske med regelbundna intervall. Reklamationer som beddms bero pa bristfallig kvalitet hos
det anvanda materialet bor rapporteras till materialtillverkaren.

10. Det tandtekniska laboratoriet ansvarar for lampliga materialval med
avseende pa biokompatibilitet, fororeningar, avgivande av
halsoskadliga substanser mm

Il. Krav pa konstruktion och tillverkning

7. Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper

7.1 Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sddant satt att de egenskaper och prestanda som anges under
rubriken I. Allménna krav sakerstalls.

Sarskild uppmarksamhet skall ges at

e valet av material, sarskilt vad galler toxiciteten och i férekommande fall brandfarligheten,

¢ de anvanda materialens kompatibilitet med biologiska vavnader, celler och kroppsvatskor beroende pa det avsedda
dndamalet med produkten.

7.2 Produkterna skall med hansyn till det avsedda andamalet konstrueras, tillverkas och férpackas pa ett sadant satt
att de risker som féroreningar och restsubstanser utgér minimeras fér patienterna och for de personer som
transporterar, lagrar och anvander produkten. Sarskild hansyn skall tas till utsatta vavnader och till hur lange och ofta
de ar utsatta.

7.5 Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att riskerna med @mnen som lacker ur produkterna
blir sa sma som mojligt.

7.6 Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sddant satt att riskerna med @mnen som oavsiktligt tranger in i
dem blir sa sma som majligt med tanke pa den miljé som de ar avsedda att anvandas i.

Lakemedelsverkets uppfattning ar att i férsta hand CE-markta material bér anvandas i
slutprodukten (LVFS 2003:11, bilaga 1, punkt 7.1).

Leverantorsgranskning och dokumentation av material och arbeten fran underleverantorer
ar en vasentlig del av laboratoriets kvalitetsstyrning och ingar daven som underlag till
laboratoriets forklaring. | avsaknad av sadan dokumentation blir laboratoriets bevisborda
vansklig. Sddan dokumentation kan utgoras av CE-markning, certifikat, garantier mm.

Lakemedelsverket anser att tillverkaren skall ha en rutin som sékerstaller att inkopta
material lagras enligt tillverkarens anvisningar. Rutinen bor sdkerstalla utrangering av
material vars lagringstid overskridits (LVFS 2003:11, bilaga 1, punkterna 4 och 5).

11. Det tandtekniska laboratoriet ansvarar for att forebygga
infektionsrisker i sin hantering av produkterna

8. Infektion och mikrobiologisk kontamination
8.1 Produkterna och tillverkningsprocesserna skall vara konstruerade sa att risken for att patienterna, anvandarna
eller andra personer infekteras har eliminerats eller ar sa liten som majligt. Konstruktionen skall medge enkel
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hantering samt nar sa behovs under anvdandningen minimera risken for att produkten kontamineras av patienterna
eller att patienterna infekteras av produkterna.

Enligt Lakemedelsverkets uppfattning skall lamplig desinfektion géras under framstallningen
av produkten.(LVFS 2003:11, bilaga 1, punkt 8.1). Desinfektion i detta skede syftar till att
skydda laboratoriets personal fran onddiga risker fran fororenade avtryck. Den
rengéringsmetod som tillimpas far dock inte dventyra kvaliteten pa avtrycket.

8.6 Forpackningssystemen for icke sterila produkter skall kunna halla produkterna pa den faststéllda renlighetsnivan
utan att de férsamras

Det tandtekniska laboratoriet ska ha metoder for att tillforsdkra att fardiga produkter eller
produkter for utprovning som skickas till tandldkaren forpackas pa ett satt sa att de bibehalls
godtagbart rena och skyddas pa annat satt fran paverkan under transporten.

12. Kombination av olika dentala material eller produkter

9. Krav pa tillverkning och miljé

9.1 Om produkten &r avsedd att anvandas tillsammans med andra produkter eller utrustningar, skall hela
kombinationen, inklusive det sammanlankande systemet, vara saker och inte forsamra produkternas angivna
prestanda. Begransningar i anvandningen skall framgd av méarkningen eller bruksanvisningen.

Tandtekniska arbeten tillverkas ofta av en kombination av olika material, metaller, keramer
mm. Vidare férekommer det att olika proteser eller delar, kanske av olika ursprung,
kombineras i patientens mun. Tillverkaren ska i sin riskhantering forutse och forebygga
eventuella problem till f6ljd av kombination av olika dentala material eller produkter.

13. Skriftlig information till anvdndaren som bifogas produkten

13.1 Varje produkt skall atféljas av den information som anvandarna behover, med den utbildning och kunskap de
har, fér att de dels skall kunna anvdnda produkten pa ett sakert satt, dels kunna identifiera tillverkaren. Denna
information skall framga av produktens markning och i bruksanvisningen.

g) Om produkten &r specialanpassad, skall den ha paskriften ”Specialanpassad produkt”.

Det tandtekniska laboratoriet ska évervaga vilken information som ar nédvandigt att bifoga
produkten. Informationen kan vara riktad antingen till tandldkaren eller till patienten eller
bada. Behovet av information ska vara forankrat i riskanalysen.

Det skall finnas en rutin for hur produkterna skall forpackas pa lampligt satt och att

tillverkarens namn och adress samt patientens identitet och paskriften ”Specialanpassad
produkt” finns (pa inneremballaget) (LVFS 2003:11, bilaga 1, pkt. 5, 8.6 och 13.3).

Sida 18 av 32




(/\ LAKEMEDELSVERKET Datum: 2009-11-07

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Medicinteknik
Mats Ohlson, Nils Backman

Lakemedelsverkets uppfattning ar att tillverkaren skall ha en dokumenterad rutin som
beskriver hur batch-/lot-/satsnummer sa langt som majligt registreras pa samtliga material
som ingar i slutprodukten (LVFS 2003:11, bilaga 1, punkt 13.5).
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Bilaga 2. Protokoll granskning av tillverkare av specialanpassade
medicintekniska produkter
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PROTOKOLL

GRANSKNING AV TILLVERKARE AV SPECIALANPASSADE
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER,

TANDTEKNISKT LABORATORIUM

Tillverkare

Foretag/motsv.:

Registreringsnr:

Tillverkarens produkter:

Granskad/utvald ProdukL: ................coooiiiuieiiiciicce et ettt sbe sttt st r s

Datum for granskning:

Vid granskningen deltog:

Fran tillverkaren: Fran Likemedelsverket:

NN, Inspektionsledare
XX, Inspektor
YY, Sakkunnig

Eventuella avvikelser fran kraven i LVFS 2003:11 har noterats i protokollet
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1. Allmanna fragor.
LVFS 2003:11, bilaga 1, punkt 2, stycke 1.

g:ea:gsningar som tillverkaren valjer for konstruktionen och tillverkningen av produkten skall 6verensstamma
med sdkerhetsprinciper och ta hdnsyn till det allmdnt erkdnda tekniska utvecklingsstadiet.
1.1 Framgdr antal tekniker samt deras kompetens?

1.2 Framgdr antal évriga anstdllda samt deras arbetsuppgifter?

1.3 Framgdr teknikernas utbildning under senaste dren?

1.4 Framgdr évrig personals utbildning under senaste dren?

1.5 Framgdr planerad utbildning?

1.6 Framgdr det om arbetsplatstrdffar genomférs?

1.7 Framgdr det om det finns dokumenterad introduktion for nyanstdllda?
1.8 Framgdr det om regelbundna utvecklings-/planeringssamtal genomférs?
1.9 Framgdr det om det finns utvecklingsplan fér varje anstdlld?

Kommentar:

Fragorna ger orientering om tillverkarens organisation.

Att planera och félja upp personalens kompetens ar en viktig del av tillverkarens
ledningssystem. Darmed ges forutsattning for att sakra produkter med ratt kvalitet
tillverkas. | ett ledningssystem skall ocksa finnas rutiner for att identifiera behov av
att uppdatera enskilda medarbetares kunskaper och fardigheter.
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2. Forklaring.
LVFS 2003:11, bilaga 8, punkt 1.

Krav:
Tillverkaren eller dennes representant inom EES skall fér specialanpassade produkter uppratta en
forklaring som innehaller den information som anges i punkt 2.

Tolkning 2.0: Det dokument som efterfragas utgors vanligen av laboratoriets bestéllningssedel och
arbetskort. Viss information kan dven framga av rakning om dessa &r ihophéftade.

2.0 Allmdnt:
a) Finns sadan férklaring?

Kommentar:

Forklaringens detaljer och innehall:
LVFS 2003:11, bilaga 8, punkt 2.

2.1 Identifiering.

Krav:
Uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten.

a) Ar det méjligt att identifiera produkten? (Se dven 3.19).

Kommentar:
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2.2 Bekraftelse.

Krav:
En bekriftelse att produkten endast dr avsedd for en viss patient, samt patientens namn.

a) Finns bekrdftelse att produkten endast dr avsedd for en viss patient (namn /
journalnr.)?

Kommentar:

2.3 Behorig person.

Krav:
Namnet pa den behérige person som har utfirdat den skriftliga anvisningen och i férekommande fall
namnet pa vardenheten i fraga.

a) Framgdr namnet pd den person som har utfédrdat (och signerat) anvisning/
bestdllningssedel?

Kommentar:
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2.4 Speciella egenskaper

Krav:
Produktens speciella egenskaper sisom de anges i den aktuella medicinska férskrivningen.

Tolkning 2.4:

Enligt Lidkemedelsverkets uppfattning kan tillverkaren och behérig bestdllare/férskrivare samrdda om
utformningen av den specialanpassade produkten. Alla detaljer behéver inte alltid anges pa
”bestdllningssedeln”, vilket gor att tillverkaren t. ex. kan vdlja mellan vissa konstruktioner. Detta bor i
sd fall klart framgad av bestdllaren.

(Det dr bestdllaren som, fér att kunna anses félja Socialstyrelsens féreskrifter, pa en
bestdllningssedel/motsv. skall ange hur produkten skall utformas och i férekommande fall vilka material
som skall anvéndas.)

a) Framgdr kraven pG material, formgivning och dimensionering av arbetsunderlag och
bestdllningssedel?

b) Finns skriftlig information till de behériga bestdllarna/férskrivarna om material och
dimensionering?

Kommentar:

2.6 Bekraftelse

Krav:

En bekraftelse att produkten 6verensstimmer med de vasentliga kraven i bilaga 1 och, i
forekommande fall, ett angivande av vilka vdsentliga krav som inte helt har uppfylits och skalen fér
detta.

Tolkning 2.6:

Lidkemedelsverket anser att det skall finnas en rutin som beskriver/ bekréiftar hur man kontrollerar att
slutprodukten éverensstimmer med de vésentliga kraven och uppgifterna om konstruktionen enligt
“arbetskortet”. En kopia av (den signerade) bekrdiftelsen bor bifogas produkten till tandléikaren eller,
vid underleverans till aktuell sluttillverkare (laboratorium).

a) Finns bekrdftelse att produkten éverensstémmer med de vésentliga kraven i bilaga 1? (Se
dven 3.17).

Kommentar:
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3. Dokumentation som skall hallas tillganglig.
LVFS 2003:11, bilaga 8, punkt 3.1.

Krav: Dokumentation som gor det majligt att férsta konstruktion, tillverkning och prestanda hos produkten
inklusive forvantade prestanda, sa att 6verensstimmelsen med kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och i dessa foreskrifter kan bedomas. Tillverkaren skall vidta alla n6dvandiga atgarder fér att se till
att tillverkningsproceduren sakerstéller att de tillverkade produkterna 6verensstimmer med den
dokumentation som anges ovan.

Tolkning 3.1 - 3.5:

Mottagningskontrollen hos tillverkaren bér éiven omfatta kvaliteten pa arbetsunderlaget sGsom det
framgar vid ankomsten till tillverkaren eller under den inledande delen av tillverkningsprocessen.
Kontakter med den behérige bestillaren bér dokumenteras.

3.1 Finns dokumenterad rutin fér hur man gér mottagningskontroll?
3.2 Framgadr det vilken registrering som gérs vid mottagningskontrollen?

3.3 Framgdr det om mottagningskontrollen omfattar bade kvaliteten pa
“arbetsunderlaget” och kvaliteten pa bestdllarens/férskrivarens angivande av
produktens speciella egenskaper?

3.4 Framgdr det om aktuell behérig bestdllare/férskrivare kontaktas vid oklarheter?

3.5 Framgdar det om kontakten med aktuell behérig bestéllare/férskrivare
dokumenteras?

Kommentar:

Sida 26 av 32



0

LAKEMEDELSVERKET Datum: 2009-11-07

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Medicinteknik
Mats Ohlson, Nils Backman

Tolkning 3.6 — 3.8:

Ldkemedelsverkets uppfattning dr att tillverkaren skall ha en dokumenterad rutin som beskriver hur batch-/lot-
/satsnummer sd ldngt som méjligt registreras pd samtliga material som ingdr i slutprodukten (LVFS 2003:11,
bilaga 1, punkt 13.5).

3.6 Framgdr det om registrering av batch-/lot-/satsnummer pd material som ingdr i
slutprodukten gérs?

3.7 Framgdr det om datum fér 6ppnande och stdngande av batch/lot/sats anges?
3.8 Framgadr det hur spdarbarheten sékras (vid anvédndning av “gjutéverskott”)?

Kommentar:

Tolkning 3.9 -3.11:
Ldkemedelsverkets uppfattning dr att i forsta hand CE-mdrkta material bér anvéndas i slutprodukten
(LVFS 2003:11, bilaga 1, punkt 7.1).

3.9 Finns férteckning éver inképta material och framgar det i vilken omfattning dessa ér CE-
mdrkta?

3.10 Férekommer underleveranser och framgdr 6verensstimmelsen med tillimpliga
vdsentliga krav?

3.11 Framgdr det om underleverantér uppfyller tillimpliga krav i LVFS 2003:11?

Kommentar:
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Tolkning 3.12 :

Lidkemedelsverket anser att tillverkaren skall ha en rutin som sékerstdiller att inképta material lagras enligt
tillverkarens anvisningar. Rutinen bér sdkerstdlla utrangering av material vars lagringstid 6verskridits (LVFS
2003:11, bilaga 1, punkterna 4 och 5).

3.12 Framgdr det om lagerhdllning enligt tillverkarens anvisningar sker?

Kommentar:

Tolkning 3.13 — 3.15:
Det skall finnas en dokumenterad rutin som séikerstdller att reparationer, forbéttringar och férdndringar av
produkten noteras pa “arbetskortet”/motsv. (LVFS 2003:11, bilaga 1, punkt 1).

3.13 Framgdr det om det finns “arbetskort”/motsv. som féljer produkten genom
produktionen?

3.14 Framgdr det av “arbetskortet” vilka kontroller som utférs och vilka arbetsinstruktioner
som f6ljs?

3.15 Framgdr det om uppgift om reparationer, forbdttringar och férdndringar noteras?

Kommentar:
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Tolkning 3.16:
Enligt Lidkemedelsverkets uppfattning skall Iémplig desinfektion géras under framstdllningen
(LVFS 2003:11, bilaga 1, punkt 8.1).

3.16 Framgdr det hur produkterna desinficeras?

Kommentar:

Tolkning 3.17 — 3.18:

Lidkemedelsverket anser att det skall finnas en rutin som beskriver hur man kontrollerar att produkten
overensstimmer med uppgifterna om konstruktionen enligt arbetskortet/motsvarande (LVFS 2003:11, bilaga 1,
punkt 3).

3.17 Framgdr det om slutkontroll gérs, vem eller vilka som gér den och vad den
omfattar?

3.18 Framgdr det om processkontroll gérs, vem eller vilka som gér den och vad den
omfattar?

Kommentar:
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Tolkning 3.19:

Det skall finnas en rutin fér hur produkterna skall férpackas pa lémpligt sdtt och att tillverkarens namn och
adress samt patientens identitet och pdaskriften “Specialanpassad produkt” finns (pd inneremballaget) (LVFS
2003:11, bilaga 1, pkt. 5, 8.6 och 13.3).

3.19 Framgdr det om ldmplig packning och leverans inkl. mérkning av produkten gérs?

Kommentar:

Tolkning 3.20:
Det bér etableras en dokumenterad rutin fér regelbundet underhdll och kalibrering av den utrustning som
anvdnds i produktionen (LVFS 2003:11, bilaga 1, punkt 1).

3.20 Framgdr det om det genomférs regelbundet underhdll och kalibrering av
utrustning?

Kommentar:
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Tolkning 3.21 - 3.23:

Ldkemedelsverkets anser att det skall finnas en dokumenterad rutin som sdkerstdller att reklamationer
dokumenteras och bevaras for att senare kunna analyseras. Sddan analys skall ske med regelbundna intervall.
Reklamationer som bedéms bero pa bristfillig kvalitet hos det anvidnda materialet bér rapporteras till
materialtillverkaren.

3.21 Framgdr det om regelbunden analys av reklamationer gérs?
3.22 Framgdr det om det diskuteras vid arbetsplatstrdffar?

3.23 Framgdr det om reklamationer diskuteras med aktuella bestdllare (eller
tillverkare/underleverantérer)?

Kommentar:

4. Arkivering.
LVFS 2003:11, bilaga 8, punkt 4

Krav: Den information som finns i de forklaringar som anges i denna bilaga skall bevaras minst fem ar.

4.1 Framgdr det pa vilket sdtt informationen bevaras (t.ex. ev. arbetskort)?

4.2 Framgdr det om informationen bevaras under minst fem dr (t.ex. ev.
arbetskort)?

Kommentar:
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Ovriga kommentarer:

Lakemedelsverket understryker att det i samband med detta besok inte sker nagon form av
godkdannande av vare sig produkt, dokumentation, dvervakningssystem eller tillverkare. Det
ar fortsatt tillverkarens ansvar att tillampliga krav i gdllande foreskrifter uppfylls.

Lakemedelsverket forutsatter darfor att tillverkaren utan vidare anmodan korrigerar
eventuella papekanden som noterats i protokollet.

Pa Likemedelsverkets vagnar

Inspektionsledare
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