for battre teknisk dokum

| egenskap av anmalt organ hor det till Interteks uppgifter att granska teknisk dokumentation. Detta
bade som en del av utfardandet av ett certifikat och av som en del av den uppfolining av certifieringar
som ska goras. Det blir tydligt nar vi far in dokumentationen att den ar ett huvudbry for manga. Har
kommer nagra goda tips och rad om vad du bor ténka pa néar du satter samman din tekniska doku-
mentation. Att gora "ratt” fran borjan sparar vardefull tid eftersom varje komplettering av dokumenta-
tionen ar tidskravande, och darmed i forlangningen ocksa kostsam.

Hall riskanalysdelen

i den tekniska doku-

mentationen levande

och uppdaterad.

Kundklagomaél eller fall

‘ av ovéntade anvdnd-
ningssé&tt som har

rapporterats

in bor till exempel
inkluderas

i riskanalysen.

TIPS 1: Analysera vad den
tekniska dokumentationen ska innehalla

Steg ett for dig som tillverkare ar att ta reda pa vad den tekniska
dokumentationen ska innehalla. Direktivet ger i de olika bilagorna
ledtradar till vilken typ av information som ska inga i dokumen-
tationen. NB-MED/2.5.1/Rec5 ér en guideline som ocksa kan vara
till hjalp.

TIPS 2: Tank pa strukturen och sparbarheten

En genomténkt struktur dr a och o. Alla delar av dokumentationen
bor vara pa samma sprak. En innehallsforteckning retkommenderas
och dokumentationen ska genomsyras av tydlig sparbarhet.

TIPS 3: Tydlig produktbeskrivning ar viktig
Dokumentationen ska inkludera en tydlig beskrivning av produk-
ten, vad gor den, vilka delar bestar den av, om det finns varianter
av produkten och sa vidare.

TIPS 4: Tank pa att utomstaende ska lasa den
tekniska dokumentationen

Eftersom andra utanfor din egen organisation ska lasa och forsta
den tekniska dokumentationen ér det viktigt att vara konsekvent.
Namnet pa produkten ska framga tydligt, om produktnamnet 4nd-
ras under utvecklingsperioden ar det viktigt att det ar tydligt vilka
olika namn som forkommer samt nér de olika forandringarna har
skett. Detsamma géller ditt foretagsnamn och eventuella andra f6-
retagsnamn som namns i den tekniska dokumentationen. En utom-
stdende maste forsta vilket namn som ér tillverkarens och vilka som

ar underleverantorer, distributorer och/eller aterforsiljare. Notera
att det endast ska sta ett namn pa produkten och det 4r den ansva-
riga tillverkarens.

TIPS 5: Hall iséar ”system” och produkt

Manga kallar sin produkt for ett “system” trots att man egentligen
avser en enskild produkt eller en samling av enskilda produkter.
System kan definieras som ett antal olika produkter som ska sam-
verka. Ddremot dr en apparat med exempelvis ett antal elektroder
fortfarande en produkt. Inom ett system kan de olika produkterna
ha olika klassning. Tillbehor till produkter ska i de allra flesta fall
behandlas som en egen produkt.

TIPS 6: Beskriv produktens egenskaper tydligt

Du bor specificera produktens egenskaper tydligt, bade mjukvara
och hardvara. Det innefattar allt fran hur hég och bred produkten
ar och vilken farg den har till vilken spédnning den anvander, vilken
funktion den har och hur den ska anvdndas.

TIPS 7: Kravspecifikationen ska visa vilka krav

du ska uppfylla

I den tekniska dokumentationens kravspecifikationsdel ska du ga
igenom vilka krav som produkten ska uppfylla. Om det finns harmo-
niserade standarder som ér relevanta fér din produkt ska du redovisa
pa vilket siatt du anvinder dessa for att visa att direktivets krav upp-
fylls. I de fall duinte anvinder en harmoniserad standard, till exempel
anvander en amerikansk standard, maste anvdndningen motiveras.
Egnakrav pa produkten som du sétter upp ska dven redovisas tydligt.



entation

Om det gors dndringar i kravbilden under produktfram-
tagningen ska dven kravspecifikationen dndras.

TIPS 8: Verifiering/validering ska visa

att kraven ar uppfylida

Det ar viktigt att den fardiga produkten uppfyller alla
kravikravspecifikationen. Kravsparning ar viktig. Det
maste synas i dokumentationen att varje krav ar verifie-
rat pa ett eller annat satt.

TIPS 9: Checka av alla vasentliga krav
Dokumentationen ska bevisa hur samtliga applicerbara
véasentliga krav i direktivets bilaga 1 dr uppfyllda. Ga
igenom direktivets punkter en efter en och checka av.
Du bor motivera varfor vissa vasentliga krav inte ar re-
levanta for din produkt. Glom inte att vasentliga krav
i andra direktiv kan vara nodvéandiga att uppfylla, ex-
empelvis om din produkt dr att betrakta som en maskin
enligt maskindirektivet. Finns det faror med produkten
som innebar att det finns mer specifika krav i maskindi-
rektivet ska dven dessa krav vara uppfyllda.

TIPS 10: Uppdatera riskanalysen I6pande
Riskanalysdelen i den tekniska dokumentationen ska
vara levande och hallas uppdaterad. Kundklagomal eller
fall av ovintade anvdndningssétt som har rapporterats
in bor till exempel inkluderas i riskanalysen. Hér finns
standarden ISO 14971 till hjilp.

TIPS 11: Anvand MEDDEYV 2.7.1 som hjalp
vid utvardering av kliniska data

Det finns en guide, MEDDEYV 2.7.1, som ger vagled-
ning i det har steget. Dokumenterad utvardering ska
finnas med referenser till relevant litteratur. Det kréavs
ratt kompetens niar man ska utvirdera kliniska data.
Man ska motivera varfor just den valda litteraturen,
om den ar skriven for en helt annan produkt, anses
vara relevant. H

TEXT: MARIE OLSSON

Svenska
iImplementeringen
av MIDD klar

I Den 8 oktober publicerades andringsféreskrifterna LVFS
2009:18 och 2009:19. Dessa éndrar LVFS 2003:11 fér medicinteknis-
ka produkter respektive LVFS 2001:5 fér aktiva implanterade medi-
cintekniska produkter och darmed ar den svenska implementering-
en av MDD Kilar.

En skillnad jamfért med direktivet finns i vasentliga krav 7.5. Det-
ta krav ror lackande amnen dar 2007/47 foér kategorisering av @mnen
hanvisar till bilaga | i radets direktiv 67/548/EEG om klassificering,
férpackning och markning av farliga &mnen. Sedan andringsdirekti-
vet rostades igenom har det dock kommit en EU-férordning som er-
séatter 67/548/EEG. Lakemedelsverket har darfor tagit tillféllet i akt att
uppdatera referensen till bilaga VI, tabell 3.1 eller 3.2 i Europaparla-
mentets och Radets férordning (EG) nummer 1272/2008.

KRAV PA TILLVERKARE, MYNDIGHETER

OCH KOMMISSIONEN

Direktivet innehaller férutom krav som direkt ror tillverkarna aven
text som riktar sig till myndigheterna och Kommissionen. Vid den
svenska implementeringen ar det liksom tidigare framfér allt de de-
lar som direkt ror tillverkaren som finns i LVFS 2003:11 med &nd-
ringsférordning. Definitionen av medicintekniska produkter samt en
del annan information finns i lagen om medicintekniska produkter.
Om man ar intresserad av en helhetsbild av de &ndringar som gjorts
maste man studera alla &ndringar i den konsoliderade versionen av
direktivet eller direkt i andringsdirektivet 2007/47. Aven motivering-
arna i andringsdirektivet ger en bakgrund. Andringarna ar bland an-
nat text som avspeglar kraven pa dkad insyn och samarbete mellan
myndigheterna, de omraden dar andringar kan komma att géras via
en forenklad process, kravet pa kommissionen att gora utredningar
om ateranvandning av engangsprodukter samt om anvéndning av
databasen. Vad géller kravet pa samarbete finns en férordning, SFS
2007:1205, med instruktioner for Lakemedelsverket. Denna anger att
Lakemedelsverket ska delta i internationellt samarbete, vid imple-
menteringen av 2007/47 ansags det att denna text kan técka in de
utdkade kraven pa samarbete.

Férutom andringsféreskriften finns inget nytt att rapportera. Vid
utgangen av oktober nar detta skrivs har inga ytterligare nya eller re-
viderade guidedokument eller tolkningsdokument kommit. Inte hel-
ler har det kommit nagra nya listor med harmoniserade standarder.
Det betyder att de felaktiga datum som anges i senaste listan fér nar
60601-standarden version 2 inte langre kan anvandas foér éverens-
stdmmelse med MDD &nnu inte har korrigerats. B

ee Du vet val att du kan lasa mer om MDD
pa www.medtechinfo.com
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