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Svar pa 20 vanliga fragor om CE-markta
medicintekniska produkter
och tandldakarens ansvar

1 Hur definieras en
medicinteknisk produkt?

Svar: Samma definition géller inom EU
och de anslutna landerna Norge, Island
och Liechtenstein (EES). | Sverige ges
definitionen i 2 § lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter;

"Med en medicinteknisk produkt avses i
lagen en produkt som enligt tillverkarens
uppgift ska anvandas, separat eller i kom-
bination med annat, for att hos méanniskor

1. pavisa, férebygga, dvervaka,
behandla eller lindra en sjukdom

2. pavisa, dvervaka, behandla, lindra
eller kompensera en skada eller
en funktionsnedsattning

3. undersoka, andra eller ersitta
anatomin eller en fysiologisk
process

4. kontrollera befruktning

Om produkten uppnar sin huvudsakligen
avsedda verkan med hjélp av farmakolo-
giska, immunologiska eller metaboliska
medel &r den dock inte en medicinteknisk
produkt enligt denna lag”



2 Vad ar en CE-markt medicin-
teknisk produkt?

Svar: En CE-mérkt medicinteknisk pro-
dukt uppfyller faststéllda krav pa sédkerhet
och &r lamplig for sin anvéndning. Den
ska uppnéa det &ndamal och uppfylla den
prestanda som tillverkaren utlovat.

3 Betyder markningen att
produkten haller hog kvalitet?

Svar: Nej. CE-markningen betyder att
produkten uppfyller faststéllda krav fér
att fa finnas pa marknaden och kan liknas
vid ett pass som informerar tillsynsmyn-
digheterna. Men det &r kbparen som vid
upphandlingen maste stélla sddana krav
pa produktens funktion att de motsvarar
hans/hennes férvantningar pa kvaliteten.

4 Ar dentala material medicin-
tekniska produkter?

Svar: Praktiskt taget alla dentala material
ar medicintekniska produkter. Undantagna
ar de som enligt definitionen (se fraga 1)
uppnar sin huvudsakliga verkan med
farmakologiska, immunologiska eller meta-
boliska medel.



5 Far jag bara anvdnda CE-
markta medicintekniska
produkter?

Svar: CE-mérkningen blev obligatorisk for
produktomradet den 14 juni 1998. Om du
har kvar produkter som du skaffade fére
det datumet och de produkterna &r fortsatt
l&mpliga for sitt &ndamal, sa far du fortsat-
ta att anvanda dem. Produkten &r [amplig
nar den:

"1. &r rétt levererad och installerad samt
underhalls och anvénds i enlighet med
tillverkarens markning, bruksanvisning
eller marknadsféring, och

2. uppnar de prestanda som tillverkaren
avsett och tillgodoser héga krav pa skydd
for liv, personlig sakerhet och halsa hos
patienter, anvandare och andra” (SFS
1993:584).

En CE-mérkt produkt anses genom sin
maérkning vara lamplig.

6 Ska aven tillbehéren vara
CE-markta?

Svar: Ja. Observera att tillbehoren och
den medicintekniska produkten inte bara
maste passa ihop rent fysiskt utan ocksa
vara CE-markta i avsikt att anvdndas
tilsammans. Detta ar dven viktigt att ténka
pa nar olika medicintekniska produkter
kombineras i system.



7 Vad ar en specialanpassad
produkt?

Svar: Vissa CE-mérkta produkter passar
inte alla patienter utan maste anpassas till
den enskilda personens behov och férut-
sattningar. Ett vanligt exempel ar de pro-
teser tandlékaren utprovar och bestéller
av tandtekniska laboratorier och som dar
tillverkas efter tandlékarens anvisningar.
Dessa specialanpassade produkter ska
inte bara CE-market. Massproducerade
tandfyllnadsmaterial rdknas daremot inte
till gruppen specialanpassade produkter
utan bor vara CE-markta.

8 Far jag bygga om eller modi-
fiera en CE-markt produkt?

Svar: Ja — men under vissa forutsatt-
ningar. CE-mérket méaste tas bort. Var
medveten om det ansvar du méaste ta for
produkten. Av Socialstyrelsens forfattning
SOSFS 2008:1 framgar de krav som ska
uppfyllas av den som dndrar en CE-méarkt
produkt. Detta betyder bland annat att du
maste uppratta en teknisk dokumentation.
Dessa produkter betraktas som sa kallade
egentillverkade medicintekniska produkter
och ar enbart avsedda att anvéndas i den
egna verksamheten.



9 Vad ska jag gora om en CE-
markt produkt har skadat

eller hade kunnat skada en patient
eller en annan person?

Svar: Efter att den skadade tagits om
hand bor den produkt som véllat hdndel-
sen tas ur bruk och stéllas at sidan for att
orsaken ska kunna utredas. Ar den inblan-
dade produkten CE-markt eller &r den
under klinisk prévning eller specialanpass-
ad ska anmalan goras till Lakemedelsver-
ket och till tillverkaren. Ar den inblandade
produkten en egentillverkad produkt ska
anmélan goras till Inspektionen fér vard
och omsorg (IVO).

Hanteringsfel som medfér en allvarlig hén-
delse anmiéils till IVO enligt lex Maria. Fran
2002 galler en obligatorisk rapportering av
avvikelse med dentala material. Aven om
handelsen inte &r sa allvarlig att den faller
under lex Maria b&r en rapport skickas till
IVO. Lakemedelsverket och IVO informerar
varandra regelbundet nér produkter varit
inblandade.

Dokumentera handelsen i det egna kva-
litetssystemet for atgérd. Tillverkaren ska
informeras s& snart som moijligt.

Blankett kan hamtas pa Lakemedelsver-
kets hemsida (www.mpa.se).



1 0 Hur aterférs informa-
tionen till anvéndarna?
Svar: Den som anmaéler héandelsen ska un-
derréttas av tillsynsmyndigheten om vilket
beslut som tagits. Sammanstallningar av
rapporter forekommer genom Lakeme-
delsverkets biverkningsregister nar det

géller tandvardsmaterial som klassats som
lakemedel.

1 1 Vilket ansvar har en till-
verkare for sin produkt?
Svar: Ansvaret ar omfattande. Innan
produkten forses med CE-market maste
tillverkaren uppfylla alla relevanta krav som
framgér av bilaga 1 i LVFS 2003:11. Dess
personal maste vara kompetent, konstruk-
tion och tillverkning ska ske professionellt
och bedrivas i god milj6.
Produkten ska uppfylla ett stort antal sa
kallade vésentliga krav, allt ifrdn markning
till elektrisk immunitet eller toxicitet. Dessa
krav maste verifieras och dokumenteras av
tillverkaren. En riskanalys ska gbras och
eventuella risker minimeras. Tillverkaren
ska ange det avsedda dndamaélet med
produkten, vilket ska uppnas under hela
den avsedda livslangden. Produkten ska
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vara ratt levererad och installerad. Forut-
satt att anvandaren underhaller och anvén-
der produkten som tillverkaren bestamt
ansvarar denne for att produkten fungerar
pa avsett satt.

1 2 Vilket ansvar har tand-
lakaren for medicin-
tekniska produkter?

Svar: | vard och behandling av patienter
ar varje tandlakare ansvarig for att ha
tillracklig kunskap om den produkt man
arbetar med. Detta innebér rent praktiskt
att tandlakaren kan hantera produkten
enligt tillverkarens anvisningar. Tandldka-
ren maste ocksa kéanna till eventuella risker
och, om olyckan skulle vara framme, veta
hur problemet ska begransas. Ar tandla-
karen understalld en befattningshavare
som har det medicinska ledningsansvaret
maste tandlékaren séga ifrdn om han/
hon inte kanner sig kompetent att hantera
utrustningen.

Ett 6vergripande ansvar har vardgivaren,
dvs landstinget eller 4garen av den privata
mottagningen.



| vardgivarens ansvar ingar bland annat:

* att endast lampliga produkter kdps in

och anvénds

att det finns rutiner for att egentillverka

produkter

att det finns faststallda rutiner for att

hantera de medicintekniska

produkterna

att det finns rutiner for att anméla

olyckor och tillbud

att myndigheternas information om

produkterna finns tillganglig

* att kvalitetssystemet fungerar och ut-
nyttjas

Vérdgivaren utser vanligen nagon att
ansvara for att leda den operativa verk-
samheten, till exempel klinikchefen for
tandvardsmottagningen. Den som har det
operativa ansvaret for produkterna svarar
bland annat for:

* att endast sdkra och medicinskt anda-
malsenliga produkter anvénds

* att de ar kontrollerade och ratt
installerade

* att personal kan hantera produkterna

* att produkterna underhalls regelbundet

* att produkterna utrangeras nér de inte
langre far anvandas
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1 3 Kan jag anvanda produk-
ter som direktimporterats
fran t ex USA eller Japan?

Svar: Nej. Eftersom enbart CE-mérkta
produkter far finnas pa marknaden inom
EES ar direktimport av icke CE-mérkta
produkter inte tillaten. Tillverkare utanfor
EES maste ha en s kallad auktoriserad
representant som féretrader dem inom
EU. Denne representant kan pa uppdrag
av tillverkaren initiera CE-mérkningen,
rapportera olyckor och tillbud med pro-
dukterna till ansvariga myndigheter och
fungera som kontakt mellan tillverkaren
och myndigheterna.

1 4 Finns det nagon samlad
publikation om dentala
material?

Svar: Nej, en férteckning 6ver samtliga
medicintekniska dentala produkter finns
inte. Svenska tillverkare av klass |-pro-
dukter maste dock registrera dessa hos
Lakemedelsverket. Dentala material &r ofta
klass Il a och ska ha ett EC-certifikat fran
ett anmalt organ.



1 5 Vad ska tandlékaren
tanka pa vid upphandling
av produkter?

Svar: Nagra centralt utgivna regler for
upphandling till privata kliniker finns inte,
sedvanliga civilrattsliga principer ska
foljas. Oavsett om upphandlingen sker i
enskild eller offentlig regi ar féljande frage-
stallningar gemensamma och viktiga att ta
héansyn till:

* det reella behovet

« forvéntad effekt

* konsekvenser for 6vrig verksamhet
* patienternas intressen

* kompatibilitet med annan utrustning
* personalintressen

« effekter av installation
 ankomstkontroll

* underhall

* leverantérens kompetens

* ekonomi och garantifrdgor

* funktion

* tillgénglighet

13
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1 6 Standarder — behover jag
bry mig om det?

Svar: De medicintekniska direktiven och
motsvarande nationella foreskrifter ger
inte detaljerade anvisningar fér hur pro-
dukter ska konstrueras och tillverkas, men
tekniska anvisningar f6r medicintekniska
produkter finns i standarder.

EU-kommissionen har bestallt ett stort
antal europeiska standarder av berérda
organisationer (CEN och CENELEC).
Standarder finns for att hjélpa tillverkaren
att hitta lampliga krav for sin produkt. De
ar inte nédvandiga, men om en tillverkare
anvander sig av en harmoniserad standard
kan man anta att de vésentliga kraven ar
uppfyllda.

1 7 Medicintekniska produk-
ter ar indelade i klasser.
Vad betyder det?

Svar: Om en produkt anvands pa ratt satt
men anda inte fungerar kan konsekvenser-
na bli olika for den drabbade. En hjartklaff
som gar sonder leder till ett fatalt resultat
medan ett plaster som inte faster inte ar
lika allvarligt fér patienten. Det finns fyra



produktklasser, |, lla, llb och Ill. Klass | &r
den som representerar den lagsta nivan
och klass Ill &r den hégsta. Samma krav
pa sdkerhet géller for samliga klasser.
Tandvardsmaterial aterfinns i klass lla och
rontgenutrustning i klass llb for att ndmna
ett par exempel. Rotfyllningsmaterial

som innehaller antibiotika hor till klass 111.
Produkter i klass | verifieras av tillverka-
ren medan 6vriga krdver medverkan av
fristdende s& kallat anméalda organ, ackre-
diterade i Sverige av Swedac. Ett vélkant
skandinaviskt organ ar NIOM, the Nordic
Institute for Dental Materials.

1 8 Kan jag ateranvanda

sterila engangsartiklar?
Svar: Tillverkaren ansvarar for att produk-
ten ar steril och den &r avsedd att anvan-
das en gang. Tillverkaren ska ange skalen
till att produkten endast ska anvindas en
gang och varna for risker om produkten
ateranvands. Om man frangar tillverkarens
anvisningar och ateranvander produkten,
trots att produkten &r avsedd fér engangs-
bruk, anses produkten vara egentillverkad.
Den som da anvander produkten har an-
svaret for att de krav som stélls pa medi-
cintekniska produkter uppfylls.

15
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1 9 Vad hander om jag bryter
mot regler for medicin-
tekniska produkter?

Svar: Lagen om medicintekniska produk-
ter stadgar boéter eller fangelse i hdgst ett
ar vid forseelser mot lagen eller be-
stammelser som utfardats med stod av
lagen. Men &ven vardgivarens ansvar

och yrkesansvaret kan ifrdgaséattas med
pafoljder.

2 O Finns andra direktiv som
ror medicintekniska
produkter och som

inforlivats i den svenska
forfattningen?

Svar: Tre direktiv ror medicintekniska
produkter:
* ett om aktiva implantat
* ett om medicintekniska produkter i
allmanhet dar dentala material ingar
* ett om in vitro-diagnostiska produkter

Direktiven har 6verforts till svenska fore-
skrifter och aterfinns i Lakemedelsverkets
motsvarande foreskrifter, LVFS 2001:5,
LVFS 2003:11, LVFS 2001:7.

Det finns andra direktiv som indirekt angéar
de medicintekniska produkterna. Tillverka-
ren maste kontrollera vilka regelverk som
géller for hans/hennes produkt.



Kallforteckning/kallor

Lag om medicintekniska produkter (1993:584)
Produktansvarslag (1992:18)
Produktsikerhetslag (2004:451)

Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5)

om aktiva medicintekniska produkter for implantat
Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2001:7)

om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik
Lakemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2003:11) om
medicintekniska produkter

Socialstyrelsens foéreskrifter (SOSFS 2008:1)
om anvandning av medicinska produkter i hélso-
och sjukvarden, andrad t.o.m. SOSFS 2013:6

NIOM
Wwww.niom.no
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