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Introduktion av talare QAXdaJis

= 26 ar inom mjukvaruutveckling

= 18 ar inom medicinteknik

= Deltagit i > 20 revisioner, FDA, MDD etc.
= Medforfattare till IEC/ISO 62304

= Arbetande medlem i Cenelek TK-62




CE-markning

Ett krav for att fa leverera inom EU
Market bekraftar att produkten uppfyller kraven

Tillverkaren ar ansvarig for sakerheten |
produkten

Tillverkaren dvervakas av Lakemedelsverket och
granskas av Anmalt Organ (om tillampligt)




Kvalitetsribban hojs kontinuerligt |
de flesta branscher
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Olyckan med patientjournaler:
Fallstudie Socialstyrelsen 2007

” Nér Sofie kom in pa
akutmottagningen valdes fel
patientjournal. | det datoriserade
systemet fanns tva patienter med g+ ’, -7
snarlika namn och person- ™ -
nummer. Med uppgifterna i U

Journalen som grundordinerades
ldkemedel som bidrog till att Sofie
avled.”




Regelverk andras och fortyd-
ligar kraven pa tillverkare

Publicerade andringar av
Likemedelsverkets foreskrifter

Foljande presentation tar upp ett urval av de forandringar som
foljer av Ldkemedelsverkets andringsforeskrifter och beror i
huvudsak de andringar som inforts i Léakemedelsverkets
foreskrifter om medicintekniska produkter (LVFS 2003:11).

Lakemedeslsverkets foreskrifter om medicintekniska produkter (LVFS
2003:11) och Lakemedelsverkets foreskrifter om aktiva
medicintekniska produkter for implantation (LVFS 2001:5) har andrats

genom andringsforeskrifterna LVFS 2009:18 och LVFS 2009:16.

Andringsforeskrifterna tradde i kraft den 21 mars 2010

Innehall

Bakgrund

Beslutade och publicerade andringar

N3gra kommentarer till beslutade dndringar
Klinisk utvardering

Exempel pd kompletterande krav
Granskning av teknisk dokumentation
Programvara

Engdngsprodukter

Overlappande regelverk

Tillverkare av specialanpassade medicintekniska produkter
Okad 6ppenhet

Nagra ovriga noteringar




Fler SW produkter omfattas nu av
kraven i den andrade MDD wecica pevice birective)

Det ar nu tydligare beskrivet nar mjukvara ar
en medicinteknisk produkt:

« pavisa, forebygga, 6évervaka, behandla eller lindra en
sjukdom

« pavisa, dvervaka, behandla, lindra eller kompensera
en skada eller ett funktionshinder

« undersoka, andra eller ersatta anatomin eller en
fysiologisk process
« kontrollera befruktning




Kraven pa att férhindra anvand-
barhetsrisker har okat

Install On Demand (Other) @

To display this page correctly, you need to download and
-4 =4 install the following components:

Java virtual machine

Download Cancel




Kravet pa kliniska utvarderingar
har hojts oavsett produktklass

www.lakemedelsverket.se:

Den viktigaste férandringen pa det har omradet ar att det i de
vasentliga kraven (bilaga 1 pkt 6a) tillférs en punkt dar det klart framgar

att tillverkaren, oavsett produktklass,
maste genomféra en klinisk utvardering

enlighet med de principer som anges i bilaga 10.




Kvalitetsingenjorer har ett jobb att
gora for att fa en CE-certifiering
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Det ar ett omfattande regelverk

att satta sig in |




Det kan vara kostnadseffektivt
att kopa in kompetens

Kvalitetssystem
Standarder
Riskhantering

* Ansokningsforfarande
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MDD och CE, hur hanger alit ihop?

90/385/EEC AIMD
93/42/EEC MDD
98/79/EEC IVDD

Buabay

SFS 1993:584

LVFS 2001:5 AIMD
LVFS 2003:11 MD
LVFS 2001:7 IVD
LVFS 2001:8 Vigilance

Exempel: SEMKO, BSI, DNV,
KEMA, mfl

}|91SI8WWOY

-
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Forsta steget mot CE ar att
klassificera dina produkter

FOljande klasser finns definierade:

Klass | Beskrivning
I Lagriskprodukt
Is Lagriskprodukt med krav pa sterilitet
Im Lagriskprodukt med matfunktion
lla Kraver bedémning av NB m.a.p vissa funktioner
lIb Hoégriskprodukt
[l Hoégriskprodukt som kraver konstruktionsgranskning av NB
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Likemedelsverket har utrett hur man

klassificerar fristaende mjukvara

Ur Lakemedelsverkets rapport:

Klass | Exempel
I Patientjournalsystem, e-recept, de flesta fristaende mjukvaror
lla Ekg-analys
lIb Beslutsstdd terapi eller straldoser
1] Thd

http://www.lakemedelsverket.se/upload/nyheter/2009/Slutrapport-medicinska-
informationssystem_2009-06-12.pdf
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Det finns flera certifierings-
vagar beroende pa klassning

Klass Certifieringsvag
I Egen CE-markning samt anmalan till IiAkemedelsverket.
Is,Im,lla,llb,lll | Medverkan fran anmalt organ vid verifiering, som utfardar
CE-marke
Alla utom | | Anmalt organ granskar kvalitetssystem. Tillverkaren

utfardar sjalv CE-marke.
Konstruktionsgranskning for klass [l (NB)
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Det finns gemensamma

upplagg for de olika vagarna

Egenanmalan NB verifierar Eget Q system
Uppfyll de Ja Ja Ja
vasentliga kraven
Klinisk utvardering Ja Ja Ja
Harmoniserade Ja Ja Ja
standarder
System fér Ja Ja Ja
feedback
Rapporterings- Ja Ja Ja
skyldighet
Foérsakran om Ja Ja Ja
dverensstammelse
Arkiveringskrav Ja Ja Ja
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For klass | kan man gora en egen-
anmalan till Lakemedelsverket

0
Planketten skickas i 2 kel Ansokan om registrering av
s - T CInfeNiiaka produlaer Klasst,
* Uppfyll de vasentliga
k raven ———
Postadress/Box Telefon inkl rikinummer
- Bescksadress (om annan an ovan) Telefax inkl nktnummer
— Riskanalyser
— System for feedback och rapportering
o Utfarda en forsakran om overensstammelse

« Spara dokumentation i minst 5 ar
Anmal hos Lakemedelsverket
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Anmalt Organ (NB) beh6évs som
stod for klasserna Is,Im,lla,llb och Il

 En oberoende organisation med kompetens
att bista och dvervaka tillverkarnas arbete
med att verifiera dennes produkter

« | Sverige finns tva anmélda organ som ar
aktiva inom det medicintekniska omradet:

- SEMKO
— Sveriges Provnings- och Forskningsinstitut

 Tillverkaren valjer sjalv Anmalt Organ (NB)
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Att valja ratt NB ar en nyckelfaktor
for att lyckas med din CE-markning

 NB ar ett kommersiellt foretag

« Nagra kriterier for val av NB
— Anseende bland kunder, myndigheter, foretag
— Ackrediterat for foretagets produkter
— Ratt erfarenhet
— Pris, tillganglighet, Ovriga tjanster, etc
— Sprak
— Langsiktigt partnerskap
— Ett eller flera NB inom en koncern?
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Du behoéver bevisa att du uppfylit
de vasentliga kraven i MDD

« Vasentliga krav, exempel:

Krav

Slutsats

Anm.

Tillampad
standard/metod

1. Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sadant sitt att
de vid implantation under de férhallanden och for de syften som
faststiillts vid anvéindningen, inte dventyrar patienternas kliniska
tillstand eller sikerhet. De far inte medféra nagon risk for dem som
utfér implantationen eller 1 férekommande fall for andra personer.

2. Produkterna skall uppna de prestanda som tillverkaren avsett, dvs.
vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant sitt att de ar lampliga
for en eller flera av de funktioner som anges 1 2 § lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter 1 enlighet med tillverkarens
specifikation.
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Standarder ar ett effektivt satt for
att uppfylla de vasentliga kraven

IEC 601-1
eller

Usability mots

-?---?-M “”0 ":. PrOdUKt

SW lifecycle
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Standarder ar frivilliga, men ...

 Om du anvander en harmoniserad standard
forutsatts det att du uppfyllt motsvarande krav
| "vasentliga krav” (presumption of conformity)

 Om du inte anvander den tillgangliga
harmoniserade standarden, behover du
kunna visa att ditt satt att I16sa fragan ar:
— Likvardigt
— Battre

* | praktiken blir darfor standarderna ett krav
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Det finns relevanta standarder for
medicinteknisk mjukvara (MDD)

Foretag . i’

» 60601-1

Produkt - 14971

* 62366

: . 62304
Mjukvara . gs01-1-10)




Standard 62304 forutsatter att
det finns ett kvalitetssystem

Detta skapar en viss huvudbry for klass |
tillverkare:

* Det finns inget lagkrav att tillverkare av klass |
produkter skall ha ett kvalitetssystem

* | praktiken nédvandigt med nagot slag
kvalitetssystem for mjukvaruutveckling, t.ex:
— Riskhantering
— Konfigurations och andringshantering
— Avvikelse- och incidentrapportering
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Standard 62304 ir harmoniserad
iInom EU och erkand av FDA

Customer
needs

\

Activities outside the scope of this standard

Customer
needs satisfied

/

SYSTEM development ACTIVITIES (including RISK MANAGEMENT)

Software RISK MANAGEMENT

SW SW SW SW detailed? SWUNITimp ¢ SWintegr. SW SYSTEM
development ( requirements ( ARCHITECTURAL g and and integr. testin SW release
planning analysis design cSign VERIFICATION testing 9

Software configuration management

Software problem resolution
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62304an ar den gangse standarden for
utveckling av medicinteknisk mjukvara

« Har klart fokus pa medicinteknisk mjukvara
* Helt anpassad mot 60601-1 och 14971
« FDA med i framtagningen fran start

* Moderna mjukvarutekniker beskrivna, COTS,
iterativa metoder, etc

* Frislappt 2005
e Harmoniserad 2008
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Mjukvaruriskhantering ar en vital
aktivititet for att folja 62304an

* |Integrerad mjukvaruriskhantering

* Mjukvarudesign for sakerhet

* Fokus av V&V till riskomraden

« Skalbar

* Minimikrav

« Qverlater till tillverkaren val av tekniker och
metoder
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Det finns krav pa klinisk utvar-
dering for alla Medtech produkter

* |nte samma som klinisk prévning
Riskanalys (14971)
Anvandbarhetsanalys (62366)

Syftet ar att bekrafta produktens
Kliniska egenskaper
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Du behover skapa ett system for
uppfoljning av produkten

/&

]
|
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Du har en rapporteringsskyldighet
vid tillbud

<

"Tillverkare har skyldighet att
omedelbart rapportera allvarliga
olyckor och tilloud till
Lakemedelsverket sa snart dessa
kommit till tillverkarens kdnnedom,
skrivningen har skarpts i nya MDD”
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Det finns en egennytta med att
analysera trender vid produktfel

* Ger vagledning i
forbattringsarbetet

 Okad kundnéjdhet

* Minskar risken for dyra falt-
atgarder
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Du behodver utfarda forsakran om att
du uppfyller de vasentliga kraven

 Det finns checklistor pa M
Lakemedelsverkets hemsida M -«

[
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CE kraven ar snarlika andra
certifieringssystem, t.ex. i USA

MDD

 Klass |
ass Is
ass Im

AAANAANAA

dsSS
dsSS
asSS

a
b
I

l 'FDA

C
C
C

asSS
asSS
asSS

34



Nagra saker att tanka pa vid
dokumentlagring

* Pappersdokument
 Mjukvara
Stédmjukvaror
Projekt - produkt




De andrade villkoren kan hota

er mojlighet att salja produkten

0 G R e o
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Om man borjar i tid kan férandrings-
arbetet goras effektivt

* Forandringar tar tid

* |Intensiva insatser inte -
effektiva : AN
» Compliance och AR

produktivitet kan ga
hand | hand

37



Ta in etablerat kunnande for
kostnadseffektiv CE-markning

Synergus kan hjalpa till med:
* Tolkning av regelverk

* Processinforande

* Riskhantering

* Mjukvarukompetens
 Forandringsarbete
 Hands-on arbete









