Individuellt anpassade ortopediska inldgg och fotbaddar

Detta informationsbrev skickas for att uppmarksamma er pa det medicintekniska regelverket
och de krav som stélls pa ortopediska inldgg och fotbaddar som anges lindra smarta och
forebygga skada.

Allmant om medicintekniska produkter

Lakemedelsverket ar tillsynsmyndighet 6ver medicintekniska produkter som slappts ut pa den
svenska marknaden. Lakemedelsverket granskar dven sa att de aktorer som tillverkar
medicintekniska produkter foljer regelverkets krav. Tillsynen ska sakerstalla att patienter och
anvandare far tillgang till sékra och lampliga medicintekniska produkter.

Skoinlagg kan anvéandas for olika &ndamal och det avsedda syftet med produkten avgor vilket
regelverk som blir tillampbart. T.ex. kan ett skoinlagg enbart vara avsett att gora en sko mer
bekvam och komfortabel. Da ar skoinlagget inte en medicinteknisk produkt. Om daremot
tillverkaren av ett skoinldgg anger att produkten ska anvéndas for att forebygga, dvervaka,
behandla, lindra eller kompensera en sjukdom/skada &r produkten att betraktas som en
medicinteknisk produkt i enlighet med definitionen som anges i 2 § lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter.

For att en medicinteknisk produkt ska fa slappas ut pa den svenska marknaden ska den vara
CE-maérkt. Av produktens markning och bruksanvisning ska det framga vem som &r
tillverkare av produkten och hur produkten &r avsedd att anvandas. Den som sétter ihop,
forpackar, bearbetar, marker eller anger syftet for en medicinteknisk produkt och som darefter
slapper ut produkten pa marknaden i sitt eget namn tar pa sig ett tillverkaransvar for
produkten.

Det kan pa marknaden finnas prefabricerade fotinlagg som ar CE méarkta och som inom ramen
for produktens konstruktion kan formas och anpassas efter en enskild individ. Tillverkaren tar
da ansvaret for att produkten ar séker och lamplig for sin avsedda anvéandning och att
produkten kan anpassas efter den enskilda individen pa det sétt som beskrivits i
bruksanvisning och mérkning.

Varje tillverkare som i eget namn slapper ut medicintekniska produkter i klass | pa
marknaden, ska om verksamheten ar registrerad i Sverige, underrétta Lakemedelsverket om
foretagets adress samt ge en beskrivning av de aktuella produkterna. Se nedan lank till aktuellt
vagledningsdokument.

Specialanpassade produkter

For att gora det mojligt att tillgodose individuella behov som inte kan hanteras med hjélp av
kommersiellt massproducerade produkter innehaller det medicintekniska regelverket en
séarskild procedur for tillverkning av specialanpassade produkter.

En specialanpassad produkt &r enligt definitionen i Ladkemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2003:11) om medicintekniska produkter, en produkt som &r avsedd att anvandas endast for en
viss patient och som tillverkas efter en skriftlig anvisning av en praktiserande ldkare som pa
sitt ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper at produkten. Den angivna anvisningen kan
ocksa upprattas av annan person som pa grund av sina yrkeskvalifikationer ar behorig att gora
det.



Specialanpassade produkter kan per definition inte prefabriceras och inte heller
marknadsforas med i forvag specificerade egenskaper. En specialanpassad medicinteknisk
produkt ska méarkas "Specialanpassad produkt™ och ska inte bara CE-market.

Svenska tillverkare av specialanpassade medicintekniska produkter ska registrera sin
verksamhet hos Lakemedelsverket. Exempel pa tillverkare ar tandtekniska laboratorier,
ortopediska avdelningar och hjalpmedelscentraler. Se nedan lank till aktuellt
véagledningsdokument.

Sammanfattning

Lakemedelsverket har ratt att for tillsynen pa begaran fa de upplysningar och handlingar som
behdvs och fa tilltrade till lokaler dar medicintekniska produkter hanteras. Lakemedelsverket
har &ven mojlighet att meddela de forelagganden och férbud som behovs for att se till att
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och Lakemedelsverkets foreskrifter

(LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter efterlevs.

Lakemedelsverket kommer i dagslaget inte vidta nagra ytterligare tillsynsatgarder men
kommer att 6vervéga dessa produkter vid prioriteringen av framtida tillsynsarbete. Under
tiden uppmanas ni att se 6ver er verksamhet nar det galler vilken typ av produkter och tjanster
ni tillhandahaller och vilka pastaenden som gors avseende de ortopediska inldgg och
fotbaddar ni saljer.

De produkter som uppfyller definitionen pa en medicinteknisk produkt/specialanpassad
produkt ska uppfylla kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter for att fa
slappas ut pa marknaden.

Mer information om det medicintekniska regelverket och aktuella vagledningsdokument
finner ni pa Lakemedelsverkets hemsida (www.lakemedelsverket.se) och foljande lankar;

e http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Regelverket/

e http://www.lakemedelsverket.se/upload/om-
lakemedelsverket/publikationer/v%c3%a4qgledning%20klass%201%20produkter%20(
2).pdf

o http://www.lakemedelsverket.se/upload/om-
lakemedelsverket/publikationer/vagledning-specialanpassade-produkter.pdf
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