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Att kombinera medicintekniska produkter eller tilloehor fran olika tillverkare medfér att man som
anvandare behover sdkerstélla pa vilket satt det kan géras. Kombinationer av produkter maste
beskrivas som mojlig av en, eller bada tillverkarna, inom den avsedda anvandningen.

CE-mérkning omfattar den avsedda anvandning som tillverkaren anger for sin produkt. Darfor maste
den faktiska anvandningen ske enligt den avsedda anvandningen for att CE-market ska galla.

Produkt omfattar bdde medicintekniska produkt och tillbehor till medicinteknisk produkt — de ska
bada CE-markas som sjalvstandiga produkter.

Om en produkt helt eller delvis ar avsedd att kombineras med andra produkter ska detta anges i
beskrivning av den avsedda anvdndningen i bruksanvisningen (IFU) eller motsvarande skriftlig
information fran tillverkaren. Det &r alltsa inte tillrackligt att det namns muntligen vid besok eller via
telefon.

Kombinationsavtal

Det ar vanligt att olika aktérer upprattar sa kallade kombinationsavtal dar man bland annat beskriver
vilka produkter som far kombineras och hur de ska kombineras.

Kombinationsavtal:

e Reglerasinte i MDR/IVDR eller andra regelverk och dr darmed inte ett krav. Det var heller
inte reglerat i regelverket som baserades pa MDD/AIMDD/IVDD.

e Ersatter inte uppgifter som ska ges i bruksanvisning och motsvarande skriftlig information.

e Kan alltsa inte ga utanfor de uppgifter som tillverkaren angivit som avsett andamal.

e Kan inte avtala bort de skyldigheter som foljer av MDR/IVDR, en tillverkare kan alltsa inte
avsaga sig ansvar for egenskaper hos en produkt som rimligen inte paverkas av
kombinationen i fraga.

Sarskilt viktigt ar det att andra parter (till exempel distributorer) an tillverkare inte anger en

kombination, och darmed avsedd anvandning, som gar utanfor tillverkarens anvisningar. En
forandring av avsett andamal medfor att man maste ta 6ver tillverkansvaret.

Krav i MDR/IVDR

Om en kombination ingar i den avsedda anvédndningen for en produkt ska tillverkaren inkludera alla
aspekter som har med kombinationen att gora vid upprattandet av den tekniska dokumentationen
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och 6vriga delar av sin process for att CE-mérka produkten. Till exempel vid riskbedémning och
klinisk utvardering.

Samma krav som stalls for alla andra aspekter av produkter ska ocksa galla for kombinationen. Om
tva tillverkare 6msesidigt anger kombinationen av sina respektive produkter som deras avsedda
anvandning ska tillverkarna var for sig ha beaktat kombinationen i respektive process fér CE-
markning.

Uttryckliga krav
| bilaga I till bade MDR (avsnitt 14.1) och IVDR (avsnitt 13.1) anges:

”Om produkten dr avsedd att anvdndas tillsammans med andra produkter eller annan utrustning ska
hela kombinationen, inklusive sammankopplingssystemet, vara sékert och inte férsimra
produkternas angivna prestanda. Eventuella anvdndningsbegrénsningar for sGdana kombinationer
ska framgd av mdrkningen och/eller bruksanvisningen.”

Krav pa information i bruksanvisningen anges i MDR (bilaga |, avsnitt 23.4 q):

”Ndr det gdller produkter som dr avsedda att anvéndas tillsammans med andra produkter och/eller
utrustning fér allménbruk:

e Information som gér det mdéjligt att identifiera de produkter eller den utrustning som ger en
siker kombination, och/eller

e information om eventuella kéinda begrénsningar fér kombinationer av produkter och
utrustning.”

Motsvarande information finns i IVDR (bilaga |, avsnitt 23.4 j), med nagot annan ordalydelse.

Hur ska méjliga kombinationer anges?

Kombinationer bor anges pa ett sadant satt att det blir tydligt for anvandaren utan att denne ska
behdva gora avancerade tolkningar eller gissa sig fram. Vad som ar [ampligt satt att ange
kombinationer pa kan skilja mellan olika produktomraden beroende pa forutsattningarna for att
kombinera produkter.

Mojliga kombinationer kan anges som namn pa enskilda produkter eller med andra uppgifter som
karaktariserar de produkter som ingar i de mojliga kombinationerna. Den eller de tillverkare som
anger kombinationen som maijlig valjer hur den ska anges utifran sin utvardering.

Exempel pa “andra uppgifter” kan vara:

e matt, dimensioner och vikt pa ingaende produkter
e matt for fasten, monteringshal eller liknande

e dimensioner for slangar

e standarder for kopplingar (till exempel Luer).



Ansvar for uppfoljning

Tillverkaren ska ha ett system for uppféljning av produkter i anvandning daven nar det galler
produkter som ska inga i kombinationer. Detta géller fér uppféljning av produkter pa marknaden
(PMS) i allmanhet och sdkerhetsuppfdljning (vigilans) i synnerhet. Det ar alltsa viktigt att alla
erfarenheter av kombinationer, inklusive eventuell felanvandning, tas om hand av respektive
tillverkare i processerna for uppfoéljning av respektive produkter.

For detta avsnitt anvander vi situationen att den medicintekniska produkten A fran tillverkaren A
kombineras med tillbehoret B fran tillverkare B.

Ansvar for produkter som ingar

| grunden behaller respektive tillverkare ansvaret fér sina produkter. Aven nir endast tillverkare B
anger att kombinationen av produkt A och tillbehor B ar mojlig ska tillverkare A behalla det
Overgripande ansvaret for produkt A.

Ansvar for kombinationen

Ansvaret nar det galler de specifika aspekterna som ror sjalva kombinationen beror pd om vilken av
tillverkarna, bada tillverkarna eller ingen av tillverkarna anger kombinationen som avsett &ndamal.
Den, eller de, som anger att en kombination dr mojlig ska ta ansvar for att kombinationen ar saker
och inte forsamrar de ingdende produkternas prestanda.
| tabellen visas vem som ansvarar for att en kombination ar sdker och inte férsamrar de ingaende
produkternas prestanda.
Kombinationen anges som mdjlig Kombinationen anges inte som
avA moijlig av A
Kombinationen anges som mdojlig Bade tillverkare A och B ansvarar Tillverkare B ansvarar
av B
Kombinationen anges inte som  Tillverkare A ansvarar Anvandaren, eller annan tredje
moijlig av B part, som tagit tillverkaransvaret
genom lamplig procedur. Om
ingen atagit sig tillverkaransvaret
ses det som felanvdndning.

Anvandning utanfor tillverkarens avsedda anvandning

Om produkt A och tillbehér B kombineras och anvands pa ett satt som varken tillverkare A eller B har
angett som avsett andamal, ligger det utanfér CE-markningen for A och B och kan bli bedomt som
felanvandning. For att undvika felanvandning kan den som gér kombinationen ata sig
tillverkaransvaret for hela kombinationen genom att lata den genomga tillamplig procedur for
tillverkning. Det kan rora sig om tillverkning av specialanpassad produkt eller CE-markt produkt.

Om kombinationen endast ska anvdndas inom den egna organisationen hos en vardgivare kan det
ocksa vara en egentillverkad produkt. Om ingen tredje part atar sig tillverkaransvaret for
kombinationen raknas den som felanvandning.



e Specialanpassade produkter
e Vagen till CE-market

e Egentillverkning

Vid felanvandning kan det vara sa att de ursprungliga tillverkarna har ett begransat ansvar for
eventuella foljder. Det &r dock sa att de ursprungliga tillverkarens skyldighet att félja upp hur
produkterna fungerar i praktisk anvandning kvarstar dven om anvandaren viljer att anvanda dem i
strid med anvisningarna.

Hantering av dndringar i produkter som ingar

Den som anger att en kombination ar mojlig ska kontinuerligt sakerstalla och kunna visa att
kombinationen ar sdker. Darfor behdver man bevaka och utvardera andringar for berérda produkter.

Exempel:

Tillverkare B anger att tillbehoret B kan kombineras med medicinteknisk produkt A. D& maste
tillverkare B sakerstalla att kombinationen ar sdker dven nar tillverkaren A gor andringar i sin produkt
A. Darfor behover tillverkare B bevaka ifall andringar i A sker och gora en ny bedémning av sdkerhet
och prestanda av kombinationen med den dndrade versionen av produkt A. Alternativt maste
tillverkare B att tydligt ange vilka exemplar av produkten A, till exempel genom LOT-/serienummer
eller tillverkningsdatum, som omfattas av bedomningen av kombinationens sakerhet.

Hantering av sikerhetsatgarder fér produkter som ingar

Om det genomfors sdkerhetsatgarder for medicinteknisk produkt eller tillbehdr som anges kunna
inga i en kombination ar det viktigt att de inblandade parterna i mojligaste man vidtar alla atgarder
sa att eventuella risker undanrdgjs.

Exempel:

Tillverkare B anger att tillbehoret B kan kombineras med medicinteknisk produkt A. Tillverkare B
maste da bevaka om tillverkare A vidtar sdkerhetsatgarder for produkten A. Om tillverkare A kdnner
till att tillverkare B anger att kombinationen dr majlig, bor tillverkare A informera tillverkare B om
vidtagna sakerhetsatgarder.

Anmala negativa handelser och tillbud med kombinationer

Bada tillverkarna bor fa uppgifter om negativa handelser och tilloud med en kombination fran
anvandaren, oavsett om produkterna anvants inom eller vid sidan av den avsedda anvandningen. Det
ar sedan tillverkaren som bedémer om de i sin tur ska rapporteras som allvarliga tillbud till
Lakemedelsverket.

Tillverkarna tar hand om information dven géallande felanvandning och varderar den i sina processer
for uppfoljning och sakerhetsuppfoljning.
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Anvandare inom halso- och sjukvard

Om anvandaren finns inom hélso- och sjukvarden ska anmalan av negativa handelser och tillbud ske
till bade Lakemedelsverket och tillverkarna enligt kraven i Socialstyrelsens foreskrifter.

Medicinteknik - rapportera biverkningar

Anvandare utanfor hélso- och sjukvard

Anvéandare utanfor hélso- och sjukvarden bor i mojligaste man lamna uppgifter om misstankta tillbud
till tillverkare, importor eller distributor.
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