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Inledning

Dessa fragor och svar utgor ett hognivadokument som syftar till att beréra de mest relevanta
fragorna roérande specialanpassade produkter som omfattas av férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter. Ytterligare vagledning i detta @mne kan utarbetas av
samordningsgruppen vid behov.

| enlighet med skal 5 i forordningen om medicintekniska produkter har vissa hanvisningar till
dokument med riktlinjer fran forumet International Medical Devices Regulators Forum (IMDRF)
samt terminologin i dessa beaktats inom ramen for dessa fragor och svar. Framfor allt klargoérs
i dessa fragor och svar den rattsliga statusen fér medicintekniska produkter som behover
anpassas och patientanpassade medicintekniska produkter inom ramen for férordningen om
medicintekniska produkter (som inférdes genom IMDRF PMD WG/N49 FINAL:2018).

1. Vad ar en specialanpassad produkt?

| artikel 2.3 i forordningen om medicintekniska produkter definieras en specialanpassad produkt
som en produkt som

— tillverkats efter skriftlig anvisning frdn en person som genom sina yrkeskvalifikationer
ar behorig enligt nationell ratt och som pa sitt ansvar ger

— speciella konstruktionsegenskaper,

— ar avsedd att anvandas endast for en viss patient och uteslutande fér dennes
individuella férhallanden och behov.

Exempel pa specialanpassade produkter ar

e entandkrona som tillverkats efter skriftlig anvisning fran en tandldkare och har speciella
konstruktionsegenskaper for en viss patients individuella férhallanden,

e en ortos som tillverkats efter skriftig anvisning och har speciella
konstruktionsegenskaper for att hjalpa en person med neuromuskulara eller
muskuloskeletala besvér i nedre extremiteterna, sdésom en helbensortos,

e en handprotes som ar avsedd att ersatta en férlorad kroppsdel och/eller funktion och
har tillverkats efter skriftlig anvisning, dar lakaren tillhandahaller patientspecifika
konstruktionsegenskaper som ar ndédvandiga for tillverkningen av produkten.

Bland produkter som inte betraktas som specialanpassade produkter ingar bland annat

(a) massproducerade produkter som behdver anpassas till yrkesmassiga anvandares
krav (medicintekniska produkter som behéver anpassas)’,

(b) produkter som massproducerats industriellt efter skriftlig anvisning fran en behdrig
person.

Anmarkning 1: Medicintekniska produkter som behdver anpassas (produkter som omfattas av

" IMDRF PMD WG/N49 FINAL: 2018 definieras en medicinteknisk produkt som behéver anpassas som en massproducerad
medicinteknisk produkt som maste anpassas eller installeras pa vardplatsen, i enlighet med tillverkarens validerade anvisningar, for att
passa en enskild patients specifika anatomiska och fysiologiska egenskaper fére anvandning.
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led a ovan) &r massproducerade® medicintekniska produkter som maste anpassas, justeras,
monteras eller formas pa vardplatsen, i regel av halso- och sjukvardspersonal, i enlighet med
tillverkarens validerade anvisningar® for att passa en enskild patients specifika anatomiska och
fysiologiska egenskaper fore anvandning.

Exempel pa massproducerade medicintekniska produkter som behdver anpassas ar

e vissa glaségonbagar och optiska glas (som sammanfogas till ett par glaségon),
rullstolar som anpassas efter patienten,

horapparater (otoplastiska och forstarkande),

ortosstod,

exoproteser.

Enligt artikel 16.1 i férordningen om medicintekniska produkter anses en person (t.ex. en
lakare) som for en viss patient anpassar, justerar, monterar eller formar en medicinteknisk
produkt som behdver anpassas inte vara en tillverkare sa lange anpassningen, justeringen,
monteringen och formningen inte dandrar produkten pa ett sddant satt att det kan paverka
dverensstammelsen med de tillimpliga kraven eller andrar det avsedda andamalet®.

Anmarkning 2: Patientanpassade medicintekniska produkter enligt definitionen i IMDRF> &r
produkter som kan omfattas av led b ovan. En patientanpassad produkt definieras som en
medicinteknisk produkt som uppfyller féljande krav:

e Den har anpassats till en patients anatomi inom ett angivet konstruktionsomfang med
hjalp av teknik sdsom reglering av produkten utifran anatomiska referenser eller genom
anvandning av fullstdndiga anatomiska egenskaper fran patientbildning.

e Den tillverkas normalt i en sats genom en process som kan valideras och upprepas.

e Den ar konstruerad och tillverkad under en tillverkares ansvar aven om konstruktionen
kan utvecklas i samrad med en behorig lakare.

Dessa produkter skiljer sig fran specialanpassade produkter pa sa satt att de normalt tillverkas
i satser eller genom massproduktion och inte kraver ndgon skriftlig anvisning fran en behérig
person (se fraga 6 for mer information om skriftliga anvisningar).

| synnerhet galler att det ar tillverkaren som ensam bar hela ansvaret for en patientanpassad
medicinteknisk produkt, inklusive dess konstruktion, sékerhet, prestanda och 6vergripande
Overensstammelse med kraven.

Det ska understrykas att produkter som ar medicintekniska produkter som behéver anpassas
eller patientanpassade medicintekniska produkter (enligt definitionen i IMDRF) inte betraktas
som specialanpassade medicintekniska produkter och maste folja standardregelverket for
utslappande pa marknaden inom ramen for forordningen om medicintekniska produkter.

2 IMDRF PMD WG/N49 FINAL:2018definieras en massproducerad medicinteknisk produkt som en medicinteknisk produkt som bygger
pé standardiserade méatt/konstruktioner, som inte &r konstruerad for en specifik individ och som vanligtvis tillverkas i en kontinuerlig
produktionsomgang eller en enhetlig sats.

3 Dessa anvisningar &r sddana som anses nédviandiga for att anpassa produkten och bér inte férvaxlas med den bruksanvisning som
avses i kapitel Il punkt 23.1d i bilaga | till férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter.

4 Observera att komponenter i ett system eller vardset, som kan monteras pa vardplatsen, inte omfattas av dessa fragor och svar.

> IMDRF PMD WG/N49 FINAL:2018
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Foljande ar ndgra exempel pa patientanpassade produkter:

e Plattor som anvands for att fixera ett brutet ben och tillverkas genom 3D-printing,
baserat pa en mall och DICOM-filer/DICOM-bilder av patienten. Skyltarna printas inom
de validerade méatomraden som tilldts inom ramen fér det angivna
konstruktionsomfanget under tillverkarens ensamma ansvar.

e Skarningsguider som anvands vid operationer som knaartroplastik eller guider som
anvands for byte av pedikelskruvar som tillverkats genom 3D-printing baserat pa MR-
data eller DT-data for att passa for en specifik patient.

e Mandibulara implantat som tillverkats av en tillverkare inom 3D-printning fran en mall
och DICOM-filer.

e Kontaktlinser som tillverkas pa bestallning, vanligtvis i satser med validerade eller
verifierade produktionsprocesser med anvandning av standardiserade verktyg och
material och inom tydligt specificerade matt. Ingen specifik eller individanpassad
konstruktionsprocess kravs.

e Enutvandig ortos for att stodja, forhindra eller bista kroppens funktioner, baserat
pa externa 3D-skannade bilder och/eller matt, av en tillverkare som ensam bar
ansvaret for tillverkningen, inom validerade parametrar.

2. Kan delar, komponenter eller material som ar sarskilt avsedda att
anvandas i specialanpassade produkter, medicintekniska produkter som
behover anpassas eller patientanpassade medicintekniska produkter
slippas ut pa marknaden som medicintekniska produkter enligt
forordningen om medicintekniska produkter?

| enlighet med artikel 2.1 i férordningen om medicintekniska produkter kan en medicinteknisk
produkts avsedda andamal uppnas antingen separat eller i kombination med andra produkter.
Vissa delar, komponenter eller material kan ha ett avsett medicinskt &ndamal och kan darmed
uppfylla definitionen av en medicinteknisk produkt. Pa liknande satt kan delar, komponenter
eller material i specialanpassade produkter, medicintekniska produkter som beh&ver anpassas
eller patientanpassade medicintekniska produkter vara CE-markta medicintekniska produkter.

Det ar darfér mojligt att sa kallade mellanprodukter, som ar sarskilt avsedda for tillverkning av
specialanpassade produkter, medicintekniska produkter som behover anpassas eller
patientanpassade medicintekniska produkter, ocksad slapps ut pa marknaden som
medicintekniska produkter, eftersom dessa produkter ar sdrskilt avsedda som delar eller
komponenter i en slutlig specialanpassad produkt, medicinteknisk produkt som behéver
anpassas (och har anpassats) eller patientanpassad medicinteknisk produkt®. Den
bruksanvisning som tillhandahalls av tillverkaren av dessa CE-maérkta produkter bor foljas vid
ytterligare férberedande bearbetning, beredning, konfigurering, installation, montering,
anpassning eller inpassning i syfte att tillgodose anvandarens eller patientens behov fore
anvandning

¢ Detta géller huvudsakligen for dental keramik och moduléra komponenter for proteser om dessa
mellanprodukter ar sarskilt avsedda att anvandas for tillverkning av specialanpassade produkter,
medicintekniska produkter som behover anpassas eller patientanpassade medicintekniska produkter.
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3. Finns det sarskilda 6verviaganden/krav som maste beaktas av tillverkare
av de produkter som avses i fraga 2?

Tillverkare av de produkter som avses i fraga 2 ska uppfylla alla relevanta och tillampliga krav i
forordningen om medicintekniska produkter. For att faststalla riskklasserna for dessa produkter
ar det nddvandigt att beakta foljande:

— Det avsedda medicinska andamalet for den slutliga specialanpassade produkten,
medicintekniska produkten som behover anpassas eller patientanpassade
medicintekniska produkten.

— Huruvida det ar en medicinteknisk produkt for implantation (dvs. huruvida delen,
komponenten eller materialet avses att anvandas vid tillverkning av en
specialanpassad medicinteknisk produkt, en medicinteknisk produkt som behdver
anpassas eller en patientanpassad medicinteknisk produkt fér implantation)’.

— Riskerna med produktens avsedda kontakt eller interaktion som del, komponent
eller material i den slutliga specialanpassade produkten, medicintekniska produkten
som behodver anpassas eller patientanpassade medicintekniska produkten med
patientens kropp®.

Om nagon av de fysikaliska, kemiska eller biologiska egenskaperna hos de produkter som avses
i fraga 2 forandras under tillverkningen av en specialanpassad produkt eller en patientanpassad
medicinteknisk produkt eller under anpassningsprocessen for en medicinteknisk produkt som
behdver anpassas (t.ex. plast, metallféreningar och keramiska vatskor for kronor) maste
slutproduktens dverensstammelse med de allmédnna kraven pa sakerhet och prestanda i bilaga |
till forordningen om medicintekniska produkter pavisas.

Det ar viktigt att notera att tillverkaren dven maste pavisa att dessa produkter inte skapar
oacceptabla risker for de personer som utfor den relevanta férberedande behandlingen (sdsom
forberedelse, konfigurering, installation, montering, anpassning eller inpassning) efter
patientens behov innan de anvands.

Den kliniska utvardering som utférs av tillverkaren bor inriktas pa att pavisa den kliniska
fordelen med produktens avsedda medicinska dndamal nadr den anvands som en del,
komponent eller material i en specialanpassad produkt, en medicinteknisk produkt som
behéver anpassas eller en patientanpassad medicinteknisk produkt®.

For att utfora en klinisk uppféljning efter utsldppandet pa marknaden ar det nédvandigt att
samverka med den behdriga person som ansvarar for utfardandet av den relevanta skriftliga
anvisningen, tillverkaren av den specialanpassade produkten som har anvant delen,
komponenten eller materialet samt de personer som anpassar slutprodukten.

Tillverkaren av de produkter som avses i fraga 2 bar dessutom ansvaret for dessa CE-maérkta

" Implantat omfattar produkter som helt eller delvis implanteras. Se artikel 2.5 i férordningen om medicintekniska produkter for
definitionen av implantat.

8] allmanhet férvantas produktens riskklass vara densamma som riskklassen fér den slutliga specialanpassade produkten, den slutliga
medicintekniska produkten som beh&ver anpassas eller den slutliga patientanpassade medicintekniska produkten. Om exempelvis en
del, en komponent eller ett material ar sarskilt avsett att anvandas for tillverkningen av en specialanpassad produkt for implantation i
klass 11l skulle den delen, den komponenten eller det materialet klassificeras som ett implantat i klass ll.

9 Se fraga 8 for ytterligare fortydliganden om den kliniska utvérderingen av specialanpassade produkter.
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medicintekniska produkter och for alla skyldigheter enligt férordningen om medicintekniska
produkter, sdsom dvervakningen av produkter som sldppts ut pa marknaden och
rapporteringen om sakerhetsévervakning for delarna, komponenterna eller materialen.

4. Kan tillverkare anvinda de senaste industriella tillverkningsprocesserna
for att tillverka specialanpassade produkter?

Sa lange definitionen av en specialanpassad produkt ar uppfylld (se fraga 1) och produkten
inte ar massproducerad kan tillverkarna anvanda den senaste tekniken (t.ex. CAD/CAM och 3D-
printing) for att tillverka specialanpassade produkter.

5. Betraktas en 3D-printad produkt (additiv tillverkning) som en
specialanpassad produkt?

En 3D-printad produkt betraktas inte automatiskt som en specialanpassad produkt. En
bedomning bor goras fran fall till fall. For att en 3D-produkt ska betraktas som en
specialanpassad produkt maste féljande krav vara uppfyllda:

— En skriftlig anvisning med patientspecifika konstruktionsegenskaper fran en behorig
person uppfyller nedanstdende krav (se fraga 6).

— Den tillverkade produkten ar endast avsedd att anvandas for en viss patient och
uteslutande fér dennes individuella férhallanden och behov.

— Produkten ar inte massproducerad.

6. Vad definierar en skriftlig anvisning med patientspecifika
konstruktionsegenskaper?

En skriftlig anvisning ska utfardas av en kvalificerad person som ar behorig enligt nationell ratt.
Den boér dtminstone innehalla

— patientens namn (eller pseudonym i férekommande fall),
— specifika konstruktionsegenskaper fran den behdriga personen som ar unika for
patientens anatomiska och fysiologiska egenskaper och/eller patologiska tillstand.

Foljande (icke uttommande) forteckning over tillagg kan atfélja en skriftlig anvisning och ska i
sa fall aven utgora specifika konstruktionsegenskaper:

e Modeller (fysiska data eller 3D-modelldata).
e Gjutformar (t.ex. for tandvard eller ortotiska andamal).
e Dentala avtryckningsmassor.

Anmarkning: Matt och/eller geometriska parametrar (sdsom DICOM-filer fran datortomografi)
betraktas inte ensamt som specifika konstruktionsegenskaper. For att definitionen av en
specialanpassad produkt ska vara uppfylld kravs ytterligare uppmatta data eller uppgifter™ i
den skriftliga anvisningen.

' For att produkten ska anses ha specifika konstruktionsegenskaper ska den skriftliga anvisningen exempelvis innehélla uppgifter om
plattans tjocklek och kurva, antalet fixeringsskruvar samt deras typ och placering séval som valet av material.
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7. Ska de behoriga personer som avses i definitionen av en
specialanpassad produkt vara hilso- och sjukvardspersonal?

Nej. | forordningen star det uttryckligen att det bor vara en person som ar behdrig enligt
nationell ratt. Det ar darmed upp till medlemsstaterna att faststalla vem som ska anses vara en
behorig person.

8. Vilka skyldigheter har tillverkare av specialanpassade produkter enligt
forordningen om medicintekniska produkter?

Om det inte finns nagra angivna undantag ska tillverkare av specialanpassade produkter
uppfylla néstan alla krav i férordningen om medicintekniska produkter. Aven om det i forsta
hand ar den behdriga person som utfardar den skriftliga anvisningen som faststaller den
specialanpassade produktens konstruktion och avsedda andamal ar det tillverkarens ansvar att
Overvaga vilka krav i bilaga | till férordningen som ér tillampliga pa den aktuella produkten.

Liksom alla andra tillverkare av medicintekniska produkter ska tillverkare av specialanpassade
produkter dessutom uppratta, dokumentera, genomféra, underhalla, halla uppdaterat och
kontinuerligt forbattra ett kvalitetsledningssystem som pa effektivast mojliga satt och pa ett
satt som star i proportion till riskklass och produkttyp ska sakerstdlla efterlevnad av
férordningen om medicintekniska produkter. Kvalitetsledningssystemet ska omfatta alla delar
som beskrivs i artikel 10.9 i férordningen om medicintekniska produkter.

For att infora ett system for dvervakning av produkter som slappts ut pa marknaden som
uppfyller kraven i forordningen om medicintekniska produkter bor tillverkare av
specialanpassade produkter inratta lampliga kommunikationskanaler med berdrda
vardgivare/berérd hélso- och sjukvardspersonal eller berdrda patienterna for att fa
aterkoppling om kvalitet och prestanda och framfor allt om produkternas kliniska prestanda
och sakerhet.

Nar det galler riskhantering, évervakning av produkter som slappts ut pa marknaden och
livscykelprocesser for klinisk utvardering enligt definitionen i férordningen om medicintekniska
produkter bor tillverkare av specialanpassade produkter tillampa dessa skyldigheter pa grupper
av produkter som har samma avsedda andamal, material och process, samma huvudsakliga
konstruktion osv., snarare an pa varje enskild specialanpassad produkt.

| enlighet med artikel 87.1 i férordningen om medicintekniska produkter ska tillverkare av
specialanpassade  produkter rapportera allvarliga tillbud och/eller korrigerande
sakerhetsatgarder pa marknaden till de behdriga myndigheterna sa snart som de har fatt
kannedom om dem.

9. Hur skiljer sig skyldigheterna for tillverkare av specialanpassade
produkter fran skyldigheterna for tillverkare av andra medicintekniska
produkter?

Forfarandet for bedomning av dverensstammelse for alla typer av specialanpassade produkter
beskrivs i bilaga Xl till férordningen om medicintekniska produkter. | enlighet med avsnitt 1 i
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bilaga XIll och i stallet for en forsakran om 6verensstammelse ska specialanpassade produkter
atfoljas av en forklaring enligt bilaga XIll. Denna forklaring ska goras tillganglig for den specifika
patienten eller anvandaren, som identifieras med ett namn, en initialforkortning eller en
nummerkod.

Ett forfarande for beddmning av Overensstimmelse som omfattar intyg for
kvalitetsledningssystem fran ett anmalt organ (i enlighet med kapitel | i bilaga IX eller del A i
bilaga Xl till férordningen om medicintekniska produkter) ar tillampligt pa specialanpassade
produkter fér implantation i klass lI'". Enligt artikel 56.5 ska registreringen av intyg for
kvalitetsledningssystem som utfardats for specialanpassade produkter for implantation i klass
[l inforas i Eudamed. Tillverkarna kan dessutom behova uppfylla nationella krav for registrering
av ekonomiska aktorer och produkter.

Tillverkare av specialanpassade produkter ar undantagna fran kraven pa registrering, tilldelning
och markning av produktens UDI. Det innebar att de, trots att de maste utse en person med
ansvar for att regelverket efterlevs i enlighet med artikel 15 i férordningen om medicintekniska
produkter, inte ar skyldiga att registrera dessa personer i Eudamed.

| artikel 32.1 foreskrivs vidare att en sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda inte
kravs for en specialanpassad produkt.

Nar det galler 6vervakning av produkter som slappts ut pa marknaden ska tillverkare av
specialanpassade produkter utarbeta en rapport for produkter i klass | enligt artikel 85 i
forordningen om medicintekniska produkter och en periodisk sdkerhetsrapport for produkter
i klasserna lla, llb och Ill enligt artikel 86 i samma forordning. Bade rapporten om dvervakning
av produkter som slappts ut pa marknaden och den periodiska sakerhetsrapporten ska inga i
dokumentationen for specialanpassade produkter i enlighet med avsnitt 2 i bilaga XIII till
forordningen om medicintekniska produkter.

Nar det galler specialanpassade produkter for implantation i klass Il behdver den periodiska
sakerhetsrapporten inte skickas till det anmélda organet, utan ska inga i dokumentationen for
den specialanpassade produkten enligt avsnitt 2 i bilaga Xl till férordningen om
medicintekniska produkter.

10. Vilka ar konsekvenserna for en tillverkare av specialanpassade
produkter som anvander sadana CE-maérkta produkter som avses i fraga
2 i stillet for produkter som inte ar CE-markta?

| bada fallen &r det tillverkarens ansvar att se till att den specialanpassade produkten uppfyller
kraven i forordningen om medicintekniska produkter.

Om en tillverkare av specialanpassade produkter anvander en CE-markt produkt, del eller
komponent eller CE-markt material (enligt beskrivningen i frdga 2) for att tillverka en
specialanpassad produkt kan den tillverkaren beakta dessa CE-markta produkters
dverensstdmmelse med de allmanna kraven pa sakerhet och prestanda i férordningen om
medicintekniska produkter. Vid en klinisk utvardering av den specialanpassade produkten kan

" Artikel 52.8 i férordningen om medicintekniska produkter.
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tillverkaren av den specialanpassade produkten anvanda sig av den kliniska utvardering som
utforts for ovannamnda CE-markta produkter eftersom denna kliniska utvardering (se aven
svaret pa fraga 3) kan styrka uppfyllandet av de allmanna kraven pa sakerhet och prestanda
och pavisa den kliniska evidens som kravs for den slutliga specialanpassade produkten.

Om tillverkaren av specialanpassade produkter maste utfora ytterligare forberedande
behandling, beredning, konfigurering, installation, montering, anpassning eller inpassning efter
patientens behov innan produkten anvands ska detta ske i enlighet med anvisningarna fran
tillverkaren av den CE-markta produkten.

Det ska noteras att det inte gar att forutsatta att produkter som inte ar CE-markta uppfyller
kraven eller forlita sig pa kliniska utvarderingar av sddana produkter. Det gar inte heller att
forutsatta att CE-markta produkter uppfyller kraven eller forlita sig pa kliniska utvarderingar av
CE-markta produkter om de anvands utom ramen for deras avsedda andamal eller tillverkarens
anvisningar.



