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1. Forord

Vagledningen ar framtagen av PRRC-natverket for specialanpassning som med anledning av
Lakemedelsverkets granskningsrapport: Tillsyn av tandtekniska laboratorier 2023-2024
dar eftermarknadskontroll var ett omrade som behévde starkas av branschen.

Dokumentet har utarbetats av:

Siw Fredriksson Region Vastergotland
Anna Haggstrom Region Jamtland Harjedalen
Maria Henckel Region Vasternorrland

i dialog med 6vriga PRRC-Natverket. LFMT:s styrelse har granskat och godkant publicering.
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Git Eliasson Per Jonsson

Ordférande Gruppledare PRRC-natverket specialanpassning,
LFMT LFMT

2. Bakgrund

Kontinuerlig dvervakning av medicintekniska produkter ar ett krav pa tillverkaren enligt EU:s
medicintekniska férordning (MDR 2017/745) for att sdkerstélla att de fortsatt uppfyller kraven pa
sakerhet och prestanda under hela dess livscykel. Det ar sarskilt viktigt for specialanpassade
produkter eftersom dessa inte genomgar samma omfattande kliniska provningar som serietillverkade
produkter.

3. Syfte

Denna rutin syftar till att sakerstalla en systematisk och kontinuerlig 6vervakning av specialanpassade
produkter under deras livscykel och beskriver hur évervakningen utfors. Vagledningen ar skriven for
olika verksamheter med olika behov. Tanken &r ju att man kan ta "hem” idéerna och gbra egna
riktlinjer/rutiner att inforliva i sitt kvaltetsledningssystem. De réda kursiva notiserna blir férslag pa
aktivitet att géra for dem som anser att det kan vara en bra idé utifran sin verksamhet.

Omfattning galler alla riskklasser av specialanpassade medicintekniska produkter férutom implantat
klass Ill. For implantat klass Il galler att ditt kvalitetsledningssystem &r granskat och godkdnt av en
tredjepartsgranskare (notified body). Information om sdkerhet och prestanda samlas in proaktivt och
kan anvandas vid riskhantering, klinisk utvardering och mjukvaruutveckling av de specialanpassade
produkterna.

o
4. Malgrupp
Rutinen védnder sig till verksamheter som forskriver och/eller tillverkar specialanpassade produkter.

Notis: Fértydliga for er egen verksamhet vart rutinen vénder sig och till vem.
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5. Ansvar

PRRC har 6vergripande ansvar for att sakerstalla uppfyllande av myndighetskrav.

Notis: Gér férslagsvis en tabell pa era respektive ansvarsférdelningar, informationsinsamling och
rapportskrivande.

6. Processbeskrivning

Processkarta

Skapa
eftermarknadsplan

Uppfélning av Samla information

atgarder
+
Rapport Analysera
rekommenderande . .
o, - information
atgarder

7. Skapa eftermarknadsplan

Varje specialanpassad medicinteknisk produkt ska ha en plan for eftermarknadsévervakning.
Syftet med att samla in information ska vara fokus pa sidkerhet, funktion och
anvandartillfredsstallelse.

Notis: Nedanstdende punkter (6.1 — 6.3) kan anses tillréickliga fér att definieras som en plan fér
overvakning och dédrmed dr rutin + plan inkluderade i samma dokument. Planen kan utformas som en
gemensam rutin fér samtliga specialanpassade produkter.

7.1. Samla information

Samla in information om produktens prestanda och sdkerhet i verklig anvdandning, inklusive:

e Anvandarfeedback, t ex klagomal eller reklamationer

e Rapporter om negativa handelser eller tillbud

e Eventuella sakerhetsmeddelanden fran ursprungsdistributorer eller leverantorer
e Interna avvikelser

e Trendrapportering

e Ovrig information

Notis: Ldgg gdrna till 6vriga punkter som ni anser skulle fungera fér er verksamhet, ex om ni har
annan insamling av information.
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Insamling av information ska géras regelbundet:
e for klass | ska periodiciteten av insamling av information definieras av tillverkaren
e For klass lla + IIb finns krav pa insamling av information + rapport varje ér

7.2. Analysera information

Analysera insamlad information for att:

e |dentifiera avvikelser eller problem som kraver atgard
e Utvardera produktens prestanda jamfoért med forvantningar och specifikationer

For varje punkt av data som samlas in ska informationen analyseras och hansyn kan tas till féljande
aspekter:

e Kan informationen klassas som ett allvarligt tillbud?

e Utgor informationen en avvikelse?

e Andrar informationen bedémning av de risker som redan har beaktas for produkterna? (Ta
hansyn till vad som definierats i riskanalysen)

e Ger informationen nya risker som inte tagits med i befintlig riskanalys?

e Har de angivna instruktionerna foljts (bruksanvisning)? (om applicerbart)

e Foreslar informationen forbattringar eller korrigerande atgarder?

Notis: Om ja pd ndgot av ovanstdende, notera hur ni vill agera utifran interna rutiner.

Fér att analysen av informationen ska anses vara acceptabel bér svaren pad frdgorna vara NEJ samt
inga tillbud vara registrerade. Genom att analysera informationen och ta héinsyn till ovan némnda
aspekter anses det vara tillréckligt for att bedéma nytta/risk-balansen for anvdndarens
hdlsa/scdkerhet. Overvig ocksé om PRRC ska kopplas in vid ja pé ndgon av ovanstdende punkter.

7.3. Rapport + rekommenderande atgiarder

e Uppratta en sdakerhetsuppdateringsrapport
e Rapportering till Likemedelsverket vid behov

Notis: Det dr Idmpligt att gruppera vissa typer av produkter i rapporten, t ex tandkronor eller
handledsortoser, och hantera dessa som en helhet fér att se eventuella trender per produktkategori.
Fér klass | gdller att rapporten uppdateras vid behov (insamling av information bér definiera
tidsintervallet). For klass lla + 1Ib finns krav pd uppdatering av rapport minst drligen.

Anvdnd resultaten fran 6vervakningen fér att forbéttra produktutveckling och tillverkningsprocesser.
Se till att kunskaper frdn évervakningen tillimpas pa framtida produkter. Om inga datgdrder har
identifierats, bor dven detta noteras i rapporten.

Pa begdran av Ldkemedelsverket ska denna rapport kunna Iémnas ut.

8. Revisionshistorik

Notis: anvdnd enligt egen dokumentationshantering
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