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1.  Syfte och omfattning

Rutinen anger regler och ansvar for anvindning av icke CE-mérkt medicinteknisk
produkt i varden och omfattar alla verksamheter inom Region Gévleborg.

2. Allmant

MTP skall vara CE-maérkta for att kunna marknadsforas i EU, detta betyder att de
uppfyller gemensamt 6verenskomna sékerhetskrav for patient och anvéndare.
Det kan finnas tillfdllen dd@ MTP som saknar CE-mérkning behdver anvéndas i
sjukvérden 1 RG, denna rutin beskriver vad som behover goras da sddan produkt
skall anvéndas.

For att sdkerstdlla anvdndning och funktion ur sévil patientsdkerhets- som
arbetsmiljosynpunkt behdver riskbedomning goras dér nyttan vigs mot
forutsebara risker med anvéndning av produkter vars sikerhet inte kan garanteras
av en CE-mérkning.

Utskriftsdatum: 2024-10-22
Page 1 of 4



~
N

Region Rutin

Gavle bo rg Dokumentnamn: Anvandning av icke CE-markt medicinteknisk produkt - Halso- och sjukvard

Region Gavleborg
Dokument ID: 06-467805 Giltigt t.o.m.: 2025-10-22

Revisionsnr: 3

Rutinerna foljer MTAs standardrutiner for ankomstkontroll av medicinteknisk
utrustning med tilldgget att verksamhetsansvarig skall tillsammans med MTA
genomfora en teknisk riskbedomning och en medicinsk riskbedémning som tar
hénsyn till att produkten kan ha sdkerhetsbrister och eventuellt endast kan
anvindas med vissa forbehéll. Detta skall géras innan utrustningen far tas i bruk.
Resultatet dokumenteras pa checklista

3. Ansvar och roller

3.1. Halso- och sjukvardsdirektor

Faststdllare och ytterst ansvarig for innehall, kommunikation och tillimpning

3.2. Medicinteknisk chef

Ansvarar for att kdnna till och kommunicera denna rutin inom sitt ansvaromrade.

3.3. Maedicinteknisk ingenjor/ Medicintekniker

Ansvarar for att kénna till och tillimpa denna rutin

3.4. Verksamhetschefer inom halso- och sjukvarden

Ansvarar for att kidnna till och kommunicera denna rutin inom sitt ansvaromrade.
Ansvarar for sédkerhet for patienter, personal och andra nir det géller anvéindning
av en produkt utan CE-mérkning (om den inte ar specialanpassad eller
egentillverkad).

3.5. Vardenhetschefer inom halso- och sjukvarden
Ansvarar for att kdnna till och kommunicera denna rutin inom sitt ansvaromride
och for att sprida kunskap om eventuella forbehéll

3.6. Anvandare av icke CE-markt medicinteknisk produkt

Ansvarar for att kénna till och tillimpa denna rutin.
4. Beskrivning

4.1. Medicinteknisk produkt som omfattas

Medicinteknisk produkt som inte &r CE-mérkt enligt MDD, AIMD eller
MDR/IVDR om den inte ar egentillverkad eller specialanpassad. Medicinteknisk
produkt som saknar CE-mirkning pd forpackning eller i bruksanvisning.
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4.2. Kontroll och riskbedomning

Kontroll av icke CE-mirkt medicinteknisk produkt ska alltid utforas enligt rutin
Ankomstkontroll av medicinteknisk utrustning- Medicinsk Teknik

Genomford ankomstkontroll dokumenteras i checklista Ankomstkontroll
checklista- Medicinsk Teknik. Kontroll av icke CE-markt medicinteknisk produkt
av en eller flergdngskaraktir behover goras med ett multidisciplinért
forhallningssétt dar teknisk, medicinsk, hygienisk eller annan expertis behover
tillfragas.

4.2.1. Riskbeddmning och forbehall for anvandning

Anledningen till att MTP som saknar CE-mirkning behdver anvindas kan variera
men det ar viktigt att verksamhetsansvarig har utviarderat eventuella
sakerhetsbrister som r identifierade och att det gérs en bedomning om
utrustningen trots det kan anvindas och att eventuella forbehall dokumenteras.

I kontroll av icke CE-mérkt medicinteknisk produkt ingar ocksé riskbedomningar
och att eventuella avsteg fran géllande regelverk och férbehall for anvindning
dokumenteras i checklista Anvindning av icke CE-mdrkt medicinteknisk produkt.
Signerad checklista (utrustning) returneras av verksamhetschef(er) dér produkten
kommer att placeras/anvéndas till MTA for registrering i Medusa. Checklista for
ovriga produkter hanteras av verksamheten.

4.2.2. Markning och registrering

Icke CE-mérkt medicinteknisk utrustning ankomstkontrolleras, mérks och
registreras i Medusa enligt rutin Anskaffning mdrkning och registrering av
medicinteknisk utrustning.

4.3. Innan anvandning av icke CE-markt medicinteknisk
produkt i patientmiljo

4.3.1. Medicinsk riskbedémning
Verksamhetschef ansvarar for att en medicinsk riskbedomning gors innan
anviandning 1 patientmiljo.
Riskbedémningen for medicinteknisk utrustning dokumenteras pa checklista,
Anvindning av icke CE-mdrkt medicinteknisk produkt och sparas som ett
dokument i Medusa under respektive inventarie. Verksamheten ansvarar for
dokumentation av riskbedomning for en/flergdngsmaterial.

4.3.2. Drift

Fore anvindning 1 patientmiljo gors funktionskontroll enligt bruksanvisning och/
eller separat instruktion som utfardats av intern verksamhet i Regionen.

44. Avvikelser

Avvikelser med MTP (CE-maérkt eller inte) skall hanteras enligt normal rutin
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Rapportering med héndelse och MTA-nummer gors i Platina avvikelsesystem av
anvéndare alt. apapratsamordnare eller nirmaste chef.

5. Plan for kommunikation och implementering

Medicinteknisk chef ansvarar for att kommunicera rutinen bland all MTA-
personal. Verksamhetschefer inom Hilso- och sjukvardsforvaltningen meddelas
som extra uppfdljare i Platina.

6. Dokumentinformation

Upprittare: Anders Blix sakkunnig och regulatoriskt ansvarig for MDR
Granskare: Jan Van Kuijl, Jonny Hillgren

Slutgranskare: Anna Guldbrand

Faststillare: Tommy Stokka

7. Referenser

Dokumentnamn Plats
06-39999- Anvéindning och hantering av medicintekniska Platina
produkter. Hilso- och sjukvardsférvaltningen

06-277977 - Ankomstkontroll av medicinteknisk utrustning- Platina
Medicinsk Teknik

09-809604 Ankomstkontroll Checklista - Medicinsk Teknik Platina
06-467855- Anvindning av icke CE-mérkt medicinteknisk Platina

produkt. Checklista for kontroll och riskbedéomning Hélso- och
sjukvard Region Géivleborg

13-36222 Avvikelsehantering Region Géivleborg Platina
06-293912 Anskaffning mérkning och registrering av Platina
medicinteknisk utrustning
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