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Bakgrund och beskrivning av MTPReg

Inledning
Pa uppdrag av LfMT, Ledningsnatverk for Medicinsk Teknik, startade ett projekt 2008 med att skapa

ett nationellt kodifieringssystem for medicintekniska produkter (MTP), benamnt MTPReg. Sedan

2011 finns en forvaltningsgrupp, MTPReg férvaltning, som finansieras av LfMT och sjukvards-

regionerna i Danmark.

Syftet med MTPReg ar

Att underlatta kommunikation mellan anvandare, leverantérer och myndigheter vid
informationsutbyte gallande Medicintekniska produkter, MTP.

Att ha gemensam forvaltning/registervard, vilket ar tidsbesparande for anvandarna och
kostnadseffektivt for medicintekniska verksamheter

En databas med gemensamma unika koder fér benamningar, fabrikat och modeller som
uppdateras kontinuerligt och kan importeras till lokala databaser.

Att koppla ihop med andra internationella kodsystem och databaser sasom GMDN, EMDN,
UDI-DI, EUDAMED

Omfattning

For att en utrustning skall kvalificeras for registrering i MTPReg, skall nagon av féljande kriterier vara
uppfyllda:

1.
2.
3.

Exempel

Medicintekniska produkter, CE-markta enligt MDR eller MDD

Laboratorieutrustning, CE-markta enligt IVDR eller IVDD

Delar av produkter eller system, till en MTP, som ar enkelt utbytbara och har stor betydelse
for produktens funktion dar ocksa sparbarheten ar angeldgen med tanke pa
patientsdkerheten. (tex. ultraljudsprober, MR-spolar samt vissa smarta batteri)
Testutrustning avsedd att verifiera prestanda hos MTP, t.ex. elsdkerhetstestare, fantom,
diatermitestare och laserutrustning

a. Diagnostisk ultraljudsutrustning bestdr av en huvudenhet och vanligtvis ett antal olika ultraljudsprober,
som anvédnds beroende pd typ av undersékning. | detta fall finns kod fér huvudenheten samt éven koder fér
de olika proberna.

b. Ett moduluppbyggt analysinstrument fér de stora centrallaboratorierna tilldelas en kod som técker alla de
ingdende modulerna. Registrering av de ingdende modulerna kan géras i ett dokument som lagras i det
lokala inventariesystemet pa respektive instrument. Registrering och kodifiering av moduler far hanteras i
lokalt system.

Avgransning
MTPReg omfattar ej:

1.

Utrustning som p.g.a alder inte langre supporteras av tillverkaren/leverantéren
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2. Forbrukningsmaterial samt tillbehor och utbytesdelar

w

Standardprodukter som anvands i ett system av MTP men ej uppfyller EN 606011 som t.ex.
datorer, bildskarmar, skrivare och andra datortillbehor

Egentillverkade produkter och system av produkter som satts ihop av anvdandaren
Produkter for klinisk provning (”forskningsutrustning”)

Simuleringsutrustning avsedd for klinisk traning, t.ex HLR-dockor

Traning, rehab-utrustning och hjadlpmedel (Undantaget CE-markt utrustning enligt
MDD/MDR).

N o v s

Produkter som inte registreras i MTPReg kan, fér den avdelning som sa dnskar, hanteras och
registreras lokalt.

Uppbyggnad av koden i MTPReg 2.0

MTPReg koden bestar av ett prefix (EU) foljd av en femsiffrig kod (se benamning nedan) samt ett
[6pnummer. Exempel: EU12345-00001. | den tidigare MTPReg 1.0 versionen var prefix (SE).

En unik MTPReg-kod skapas genom att i foljande ordning valja koddelarna:

1. Benamning
2. Fabrikat
3. Modell

Nar den unika kombinationen ar vald och man tryckt pa “spara”, genereras MTPReg koden
automatiskt.

Forutom ovanstaende koddelar, kompletteras informationen kring produkten med UDI-DI och
vanligen ocksa handelsnamn. Beskrivs i texten nedan.

Benamning

Bendamningarna i MTPreg baseras pa GMDN, Global Medical Device Nomenclature, som forvaltas av
GMDN agency. Till kod-delen “bendmning” erhalls dessutom en beskrivning av MTP:n. Beskrivningen
presenteras i en dialogruta.

Om en MTP inte kan matchas med lamplig befintlig kod enligt GMDN, s& kan MTPReg férvaltning
skapa en ny kod med prefix EUO och ett genererat I6pnummer.

Fabrikat
Pa typskylten anges tillverkaren vilket vanligen ocksa ar produktens fabrikat. / exemplet, Bild 1:
Mcube Technology. Notera att AB, Ltd, GmbH etc utelamnas.

| vissa fall marknadsfors dock produkten av ett annat foretag vars logotyp syns pa produktens
framsida. Da anges detta som fabrikat.

Modell
Modellen anges pa typskylten oftast som REF. | exemplet, Bild 1: BioCon-700.
Observera: Finns det bade REF och “modellnamn” ar det REF ska anges i detta falt.
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Handelsnamn

Generiskt namn for familjen av den medicintekniska produkten. I exemplet, Bild 1: CubeScan.

Oftast anges Handelsnamnet pa framsidan av utrustningen (apparatbild).

Observera: Om man saknar handelsnamn pa produkten Idmnas féltet tomt och endast modell anges.

UDI-DI (Unique Device Identification — Device Identifier)

Enligt kraven i MDR och IVDR skall UDI-DI kod anges, vilket succesivt infors av tillverkarna. Koden
skall finnas pa, eller bredvid typskylten i form av en streck- eller QR-kod och skall alltid anges som
lasbar text (HRI). Finns UDI-DI kod skall denna registreras i faltet UDI-DI under fliken Egenskaper.
Idag finns olika leverantorer/tillverkare av UDI-DI koder och de har olika format, se bilaga, tabell 2.

| exemplet, Bild 1 framgar den 14-siffriga koden efter application identifier (01): 08809458500016.

Medicinteknisk programvara

Medicinteknisk programvara som installerats i en dator eller "surfplatta” skall registreras med
programvarans fabrikat, modell, handelsnamn och UDI-DI. Alltsa inte med datorns eller
"surfplattans” fabrikat och modell. Data som verifierar produktens identitet, framgar vanligen i
programmets startup-meny, under en vy om systeminformation (Bild 2) eller i bruksanvisningen.

2210NC0043

2020-12-11 W Label
P Produkt: Sectra Workstation
= Modell: IDS7
(01)0gB03458500016(21)221 Vessiors: 193
6(2 )22 Umw“ . UDI: (01)07350092810050(8012)19.3
: Tillverkare: Sectra AB

Teknikringen 20, SE-58330 Linkoping
Sweden

ctra.com
ctra.com/medical/contact/support

Kontakt:

1 mmjm c € 0434
Bild 1, Exempel typskylt pd Bild 2, Exempel pd typskylt programvara
blasvolymmdtare

Synkronisering av MTPReg

Vid synkronisering av lokala produktionssystem mot MTPReg:s databas, kors ett script som matchar
Fabrikat och Modell lokalt och ersatter den lokalt skapade koden (om sadan skapats) med en
godkand MTPReg-kod.

Uppdatering av MTPReg-koder till lokal databas utfors med intervall som bestdams lokalt.
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Lokal administration av MTPReg

Registrering av anvandare

Lokala MT-anvandare, fortsattningsvis kallat sjukhus, som vill anvanda sig av nationellt register for
kodifiering av MTP och vill ha tillgang till MTPReg skall kontakta MTPReg férvaltning for att tilldelas
behorighet.

Kontaktuppgifter skall skickas till MTPReg férvaltning med uppgifter om kontaktperson for lokal
administration av MTPReg, telefonnummer och mailadress.

Inloggning
Sjukhus tilldelas en funktionsinloggning.

Lokal kontaktinformation

Varje sjukhus med behérighet “sjukhus” administrerar sin egen kontaktinformation.

Nar anvandaren loggar in sa klickar man pa sitt namn efter “inloggad som”.

Klicka pa den grona pilen pa raden efter Signatur.

Ange en eller flera personer, upp till 3 personer med kontaktinformation som tif nr. mailadress,
sjukhus, landsting.

Pa raden for E-post anges email-adresser till dem som skall ha e-post vid konversion i arenden med
MTPReg férvaltning. E-mailadresserna skall anges med ; mellan adresserna.
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Anvandning av MTPReg

Sokning efter befintlig kod i MTPReg databas

Fritextsokning

| faltet kod kan en fritextsokning goras. Faltet har forstoringsglas.

So6kning sker i Benamning, Fabrikat, Modell och Handelsnamn.

Hittar man vad man soker kan man valja den och MTPReg fyller da data for koden.

Sokning i respektive falt
Soékning kan goras i respektive falt for Bendmning och Fabrikat, Modell och Handelsnamn.
Tips ar att inte valja for detaljerade sokkriterier. Anvand garna % som “wildcard” vid sokning.

Nyregistrering av MTP

Observera

Ratt Bendmning maste finnas i MTPReg for att sjukhus skall kunna skapa en MTPReg-kod. Det &r
endast MTPReg férvaltning som kan skapa nya bendmningar.

Om man inte hittar [dmplig bendmning, viljer man ”Skapa drende” och for kategori vilj ”Onskemal
om ny bendamning”.

Skapa en ny kod i MTPReg

Valj "koder”.

Valj "lagg till”.

Satt samman en kod genom att vélja 6nskade delar for Benamning, Fabrikat och Modell.

Tryck pa |+ efter “Benamning”.
Sok efter den bendamning som du dnskar. Antingen med hjalp av koddelsnyckel eller beskrivning.
Dubbelklicka pa den kodrad som 6nskas och benamningen infogas.

Tryck pa |+ efter “Fabrikat”.

Sok efter fabrikat i tabellen genom att ange sokkriterier.

Om fabrikat inte finns registrerat sa skall nytt fabrikat skapas.

For att skapa nytt fabrikat valj "lagg till” i bilden for ”S6k koddelar”. Kontrollera att Koddelstyp ar
Fabrikat.

| bilden "Redigera koddel”:

Skriv in nytt fabrikat i det bla féltet. Notera att fabrikatet skall anges i kortast maojliga format dar t.ex
bolagsformer sdsom AB, GmbH, AG, Ltd utelamnas.

Tryck pa “Spara och stang”.
So6k nu fram Fabrikatet i “S6k Koddelar” och dubbelklicka pa fabrikatet.
Fabrikatet infogas nu i faltet.

Tryck pa + efter "Modell” i 6vrigt samma forfarande som for Fabrikat.

Komplettera med Handelsnamn och UDI-DI om sadana finns. UDI-DI koden skrivs in under fliken
"Egenskaper”. Tryck pa ”Spara”.
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En ny kod genereras darefter automatiskt bestdende av Prefix EU + bendmningskod + Lopnummer.
Ett drende skapas och skickas till MTPReg férvaltning.

Lagg till Iank till produktens hemsida
Lank till produktens hemsida l4ggs i det skapade Arendet och inte under MTPReg-koden. Syftet med
denna lank ar att underlatta arbetet for MTPReg férvaltning.

Bifoga Declaration of Conformity
Om “Declaration of Conformity” finns, skall detta dokument laddas upp under MTPReg-koden.

Bifoga bilder
Syftet med bifogade bilder ar att underlatta identifiering av MTP for anvandare i lokala
produktionssystem och hdja kvalitén pa koderna.

En av férutsattningarna for att en skapad kod skall godkdannas av MTPReg férvaltning ar att
Apparatbild (Front image) och Typskylt (Label image) finns uppladdade pa MTPReg-kod.

Generellt for bilder

e Tank pa att bakgrunden skall vara sa neutral som mojligt, bilden skall ha god skarpa och vara
utan stérande reflektioner. Utga fran hur ni sjalva skulle vilja ha en bild presenterad.

e Avidentifiera bilderna. Tank pa att maskera inventarie-etiketter med sjukhuslogotyp mm.
Bilderna i MTPReg kan komma att anvandas som beskrivning vid avvikelserapportering av
andra sjukhus/regioner, vilket kan innebara risk for felaktig negativ publicitet.

o Bilder som laddas upp skall vara JPEG och bér vara i kvadratisk format med bildstorlek pa ca
2MB och 1920 pixlar bredd resp. hojd

Apparatbild, Front image

e Bild pa aktuell utrustning skall visa hela utrustningen i sidoperspektiv inklusive framsida dar
vanligen tillverkare, handelsnamn och/eller modell framgar. Bild 3

¢ Bild skall vara egentagen, nedladdad fran natet godkanns ej.

e FoOr programvara ska bilden illustrera en “skarmdump” av programmets huvud-meny

Bild 3, exempel pa apparatbild
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Bild pa Typskylt, Label image

e Typskylt med information om tillverkare, modell, UDI-DI, CE-markning mm. Streck- eller QR-
kod om det finns. Bild 1.

e "Typskylten” fér programvaror och ex vis vissa bilddiagnostiska system kan aterfinnas i
"startup-menyn” eller i bruksanvisningen. Bild 2.

Kontaktuppgifter
Viktigt att lagga till namn och telefonnummer till den som skapat arendet, sa vi har mojlighet att
kommunicera med ratt person.

Godkannande av Ny kod

Observera att den genererade koden har status Skapad. MTPReg férvaltning behandlar darefter
koden for att ge den status Godkand. Innan koden ar godkdnd sa kan MTPReg férvaltning vid behov
revidera koddelar. Vid behov konverserar MTPReg férvaltning med kund genom fliken konversation
pa respektive drende.

Godkand kod i MTPReg kommer att synkroniseras med lokalt produktionssystem.

Revidering av Ny kod
Om kod revideras av MTPReg forvaltning sa skriver vi i konversation att ”Fabrikat eller Modell ar
reviderad”. Reviderad kod i MTPReg kommer att synkroniseras med lokalt produktionssystem.

Handlaggningstid

MTPReg férvaltning har som ambition att handlagga ett darende inom 30 dagar givet att anvandare
skyndsamt lamnar begarda kompletterande uppgifter i arendets konversation. Om anvandare inte
besvarat konversationen efter tva (2) paminnelser, avslutas drendet med status Ej Godkéand 1 vecka
efter sista paminnelsen.
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Bilaga - Tabeller

Begrepp/akronym

admin@mtpreg.se
GMDN
EUDAMED

LfMT

MTP
MTPReg
Sjukhus
SoftPro

UDI-DI

Fortydligande Forklaring

Mailadress till MTPReg férvaltning
Global Medical Device Nomenclature
European Database on Medical Devices

Ledningsnatverket for Medicinsk Teknik ii\l:rlm(\r::izr:gvmuidnﬁrinrr;eendsifiiiettknik
Medicinteknisk Produkt

Medicintekniskt Produkt Register

Lokal Forvaltningsgrupp

SoftPro Medical Solutions Systemleverantor av MTPReg

Unique Device Identification — Device

Identifier Krav enligt MDR/IVDR

Tabell 1, begrepp och akronymer i detta dokument.

Fabrikat Ex pa kod Forklaring
GS1 (01)08809458500016 GTIN eller (01) inom parentes atfoljt av 14
numeriska tecken
HIBCC +M678LED5008 HIN eller + atféljt av 7 till 24 alfanumeriska tecken
ICCBBA =/A9999XYZ100T0944 =/atfoljt av 18 alfanumeriska tecken
IFA (PPN) eller (9N) (PPN) eller (9N) inom parentes atfoljt av 4-22
111665525262 numeriska tecken

Tabell 2, Exempel pa UDI-koder fran olika organisationer.
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