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1. Forord

Likemedelsverket genomfor i egenskap av tillsynsmyndighet regelbundet inspektioner av
tandtekniska laboratorier. Verket har ocksd med expertstod av Socialstyrelsen genomfort
en omfattande granskning av kronersittningar tillverkade bade av laboratorier i Sverige
och utanfor EU/EES. Vi har kunnat konstatera att det foreligger brister, som kan ha
betydelse for patientsikerheten. Bristerna omfattar bdde kunskap om och efterlevnad av
det medicintekniska regelverket. Inneborden av laboratoriets ansvar som tillverkare och
vad det medfor dr ocksd déligt kind bland tandtekniker och tandlikare.

Det medicintekniska regelverket riktar sig till alla tillverkare av medicintekniska
produkter och idr alltsd inte specifikt skrivet for tandtekniska arbeten. Det kan vara en
viktig anledning till att regelverket upplevs som svart att 6verfora till det tandtekniska
omradet. Detta har framforts bide frin tandtekniker och fran tandlikare. Avsikten
med denna vigledning dr att "Oversitta” regelverket till den odontologiska verkligheten,
klargora ansvarsforhillanden och dirigenom 6ka patientsikerheten.

Vigledningen riktar sig bade till den tandtekniska verksamheten i egenskap av till-
verkare av specialanpassade produkter och till tandlikare som bestillare och ansvariga
for den firdiga tandtekniska produkt, som limnas ut till patient. Vigledningen dr inte
rittsligt bindande utan ir en tolkning av det medicintekniska regelverket och ir att se
som ett stod for den tandtekniska verksamheten men ocksa for tandlikarna i egenskap av
bestillare av tandtekniska arbeten. De lagar, forordningar och foreskrifter som nimns i

vigledningen dr didremot bindande.



2. Ansvar

Vardgivaren, verksamhetschefen och tandlakaren

Med virdgivaren avses en fysisk eller juridisk person som yrkesmissigt bedriver tandvird
och/eller annan hilso- och sjukvérd. Vardgivaren har det yttersta ansvaret for att pla-
nera, organisera, tilldela nodvindiga resurser och folja upp varden for att tillgodose
samhillets krav pa kvalitet och sikerhet. Virdgivaren utser en verksamhetschef for
att med givna ramar och mél organisera och bedriva virden, se 16a§ tandvardslagen
(1985:125). Verksamhetschefens ansvar fr verksamheten frintar inte andra befattnings-
havare, t.ex. tandlikare och annan virdpersonal, deras yrkesansvar. Den enskilda tand-
likarens skyldighet att ge en sakkunnig och omsorgsfull vird i enlighet med vetenskap

och beprovad erfarenhet dr reglerad i patientsidkerhetslagen (2010:659).

Relationen mellan tandlakaren och det tandtekniska laboratoriet

Tandlikarens och det tandtekniska laboratoriets relation bor priglas av omsesidigt for-
troende dir tandlikaren i egenskap av kopare méste kunna vara siker pd att det tand-
tekniska arbetet uppfyller de krav som patientsikerheten stiller. Ansvar for patientsiker-
heten ir ett ansvar som pa overgripande nivé dr delat mellan tandlikare och tandtekniker.
Det idr ett gemensamt ansvar ddr var och en mdste vara uppmirksam pa sin del for att uppna
det 6nskvirda resultatet. En konsekvens av detta dr att det behdver finnas nigon form av
systematik, en form av ledningssystem, hos tillverkare av tandtekniska arbeten som visar
hur produktsiikerheten sikerstills. For att kunna gora en bedomning av ett tandtekniskt
laboratorium bor tandlikaren forvissa sig om att det tandtekniska laboratoriet dr registrerat
hos Likemedelsverket, forstd och kunna tolka laboratoriets dokumentation och vara vil
medveten om inneborden av begreppen “anvisning” och ”forklaring”. Se beskrivning av

begreppen under avsnitt 3.

Det tandtekniska laboratoriets ansvar

Det tandtekniska laboratoriets arbete har en avgérande betydelse for patientsikerheten.
Framstillningen av det tandtekniska arbetet sker i huvudsak pa laboratoriet som dirmed
har huvudansvaret for denna fas. Det tandtekniska arbetet fir inte dventyra sikerhet och
hilsa for patienter, anvindare eller andra personer som hanterar det tandtekniska arbetet.
Laboratoriet ska gora en bedomning av om tandlikarens avtryck och index haller en till-
ricklig kvalitet for att ge forutsattningar for ett fullgott tandtekniskt arbete som uppfyller
de visentliga kraven enligt bilaga 1 i Likemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska
produkter, LVES 2003:11. Foreskrifterna stiller ocksd krav pa att det tandtekniska labo-
ratoriet har en framstillningsprocess som leder till sikra produkter.

Tandlakarens ansvar for kontroll av det tandtekniska arbetet

Nir det tandtekniska arbetet firdigstillts pd laboratoriet Gvertar tandlikaren ansvaret for
att slutfora behandlingen, samtidigt som det tandtekniska laboratoriets ansvar i egen-
skap av tillverkare kvarstar. Tandldkaren gor nodvindiga kontroller av arbetet och av den
dokumentation som ska tfolja arbetet enligt LVES 2003:11 (se dokumentationskrav
bland annat i kapitel 5 i denna vigledning). Tandlikaren, som har det slutgiltiga ansvaret
for behandlingen gentemot patienten, mdste siledes beddma om det tandtekniska arbetet
uppfyller kvalitetskraven. Anser tandlikaren att kvaliteten inte dr tillrickligt god for att
sikerstilla en god tandvérd ska arbetet inte limnas ut till patienten. Det dr viktigt att
tandlikaren anvinder avvikelserapporteringssystemet, se kap. 6, for att pdtala brister i de
tandtekniska arbetena genom att reklamera och skicka tillbaka dem f6r omgorning. Om
avvikelserna upprepas mdste tandlikaren vidta dtgirder for att de inte ska upprepas, i fore-

kommande fall informera virdgivaren och t.ex. vinda sig till ett annat laboratorium.



Patientjournalen ska innehalla information som mojliggor sparbarhet

Tandlikaren dr enligt tandvardslagen (1985:125) skyldig att pd begiran av patienten ge
honom eller henne ett intyg med uppgifter om vilka material som anvints vid protetiska
arbeten och andra behandlingar som syftat till att permanent ersitta forlorad vivnad.
Rutinerna fér dokumentation av patientuppgifter ska dven sikerstilla att patientjournalen
innehdller de uppgifter som behovs for att tillgodose sparbarhet enligt Socialstyrelsens
foreskrifter om informationshantering och journalforing i hilso- och sjukvirden, SOSES
2008:14.

Sammanstillning av parternas ansvar

Det tandtekniska laboratoriet, i egenskap av den som placerar tandtekniska arbeten pd

marknaden, ansvarar for

e att registrera sin verksamhet hos Likemedelsverket;

e att tandtekniska arbeten utfors enligt tandlikarens anvisning och materialtillverkarnas
bruksanvisningar;

e att de dr sikert och korrekt utformade och tillverkade enligt allmint accepterade
metoder, t.ex. i enlighet med det som lirs ut vid de tandtekniska grundutbildningarna
kompletterade med aktuell kunskap;

e atten s.k. forklaring (se definition kap. 3), innehéllsdeklaration och annan informa-
tion avsedd for tandlikare och patient medfoljer tirdiga arbeten;

e att bruksanvisningar kommer tandlikaren tillhanda;

e att ta del av information om avvikelser och biverkningar;

e att hantera reklamationer och allvarliga avvikelser sa att de tandtekniska arbetenas
kvalitet sikerstills;

e att hantera avvikelser och biverkningar pa ett systematiskt sitt;

e att informera leverantdrer och Likemedelsverket om allvarliga fall som intriffat eller
kunde ha intriffat;

e att folja upp meddelanden fran underleverantorer som paverkar produkternas sikerhet

och prestanda.

Tillverkare och leverantérer av CE-mirkta dentala material ansvarar for

e att levererade material uppftyller regulatoriska och upphandlingskrav;

e att bruksanvisning, innehallsdeklaration och annan information som behovs for siker
anvindning foljer med produkterna;

e att hantera reklamationer p4 ett systematiskt sitt;

e att hantera avvikelser och biverkningar pa ett systematiskt sitt;

e de tandtekniska laboratorierna samt i forekommande fall patienter om sikerhetsbrister
och korrigerande atgirder;

e att informera Likemedelsverket om sikerhetsbrister, om allvarliga fall som intriffat

eller kunde ha intriffat samt om korrigerande atgirder.

Vardgivaren och tandlakaren ansvarar for:

e att kontrollera att det tandtekniska laboratoriet dr registrerat hos Likemedelsverket;

e attanvisningen och annan limnad information till laboratoriet dr korrekt och tillricklig;

e att avtryck, index etc. dr korrekta och anvindbara;

e att kontrollera att det mottagna tandtekniska arbetet dverensstimmer med anvisningen;

e att folja av materialtillverkaren och det tandtekniska laboratoriet angivna
reckommendationer;

e att den information om material som patienten pd begiran har ritt att erhalla finns
tillginglig;

e att reklamationer hanteras pd ett sidant sitt att kvaliteten i virden forbittras;

e att biverkningar och avvikelser anmiils till det tandtekniska laboratoriet och
Likemedelsverket;

e att, utver detta, gora anmilan till Socialstyrelsen enligt Lex Maria om en patient
skadats eller 16pt risk for att skadas.



3. Regelverket for tandtekniska arbeten

Svensk lagstiftning om tandtekniska produkter

Det medicintekniska regelverket, som bl.a. reglerar tandtekniska produkter, bygger

pd EU-lagstiftning, vilket innebir att samma regler giller inom hela EU/EES. EU-
direktivet 93/42 /EEG om medicintekniska produkter har inforts i Sverige genom lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter, férordningen (1993:876) om medicin-
tekniska produkter och Likemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska produkter,
LVES 2003:11.

I 6vrigt giller att den som bedriver tandvird har att folja den lagstiftning som reglerar
hilso- och sjukvird inklusive tandvdrden i Sverige. Nagra exempel pd forfattningar som
reglerar tandvardsverksamhet dr:

e Tandvirdslagen (1985:125);

e  Datientsikerhetslagen (2010:659);

e Socialstyrelsens foreskrifter SOSES 2011:9 och allminna rad om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete (trider i kraft den 1 januari 2012);

e Socialstyrelsens foreskrifter (SOSES 2008:1) om anvindning av medicintekniska
produkter i hilso- och sjukvirden;

e DPatientdatalagen (2008:355);

e Socialstyrelsens foreskrifter om informationshantering och journalféring i hilso-
och sjukvirden (SOSES 2008:14).

Det dr viktigt att komma ihdg att dven andra regelverk dn de som direkt berdr det
tandtekniska arbetet och patientsidkerheten maste beaktas.

Myndigheter med tillsynsansvar som berér tandtekniska produkter

Lakemedelsverket ir enligt forordningen om medicintekniska produkter ansvarigt for
tillsynen av de medicintekniska produkterna och deras tillverkare. Hit hor dven special-
anpassade produkter sisom tandtekniska produkter. Likemedelsverket har alltsa tillsynen
over de tandtekniska laboratorierna.

Inspektionen f6ér vard och omsorg (IVO) har tillsynen av medicinska metoders an-
vindning i hilso- och sjukvirden som innefattar den yrkesmissiga anvindningen av
likemedel och medicintekniska produkter inom hilso- och sjukvarden samt 6ver s.k.
egentillverkning av medicintekniska produkter. IVO har alltsa tillsyn 6ver vardgivarna,
tandlikarna och annan vardpersonal.

Arbetsmiljoverket ir den myndighet dit arbetsgivarna ir skyldiga att utan dr6jsmal
anmila olyckor pa arbetsplatsen som medfort dodsfall eller allvarlig personskada eller
samtidigt drabbat flera arbetstagare.

Kemikalieinspektionen ir tillsynsmyndighet med ansvar for kemikalickontrollen. Det

innebir bl.a. att man har tillsyn 6ver importdrer och tillverkare av kemiska produkter.



Definitioner i det medicintekniska regelverket

Medicinteknisk produkt

2§ lagen (1993:584) om medicintekniska produkter

En produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anvindas, separat eller i kombination

med annat, for att hos manniskor

1. pévisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom

2. pavisa, overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en funktions-
nedsittning

3. undersoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process, eller

4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjilp av farmakologiska,

immunologiska eller metaboliska medel dr den dock inte en medicinteknisk produkt.

Definitionen av en medicinteknisk produkt omfattar ett mycket brett omrade med
produkter som ir avsedda att anvindas inom alla delar av hilso- och sjukvirden. Begreppet
ticker allt fran smd enkla produkter till stora avancerade system. Det ir viktigt att notera
att det dr tillverkarens syfte och verkningsmekanismen hos en produkt, och inte

konstruktionen eller anvindaren, som avgor om produkten blir en medicinteknisk produkt.

Specialanpassad produkt

2§ 2b) LVFS 2003:11

Produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning av en praktiserande likare, som pa sitt
ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper it produkten, som dr avsedd att anvin-
das endast for en viss patient.

Den ovan nimnda anvisningen fir ocksd upprittas av en annan person som pd grund
av sina yrkeskvalifikationer dr behorig att gora det. Massproducerade produkter som
behover anpassas till praktiserande likares eller andra yrkesmissiga anvindares krav

ska inte anses vara specialanpassade produkter

Med en specialanpassad produkt avses i denna vigledning ett tandtekniskt arbete, t.ex. fast
eller 1ostagbar protetik, som tillverkats efter skriftlig anvisning upprittad av behandlande
tandlikare eller annan behorig person for en namngiven patient.

7 § SOSES 2008:1 siger att det ytterst dr virdgivarens ansvar att avgora vilka personer
inom hilso- och sjukvirden som ska ha behorighet att utfirda skriftliga anvisningar for
specialanpassade produkter.

Ritten att utfirda en anvisning dr alltsd inte direkt kopplad till ett specifikt yrke,
legitimation o.s.v. utan det dr den aktuella personens reella kompetens som avgodr om

han/hon har ritt att utfirda en anvisning for en specialanpassad produkt.

Anvisning
Tandldkarens anvisning dr det dokument som utgor bestillningen till det tandtekniska
laboratoriet och innehaller visentliga uppgifter om konstruktionen, bestillaren, vilken
patient som avses och vilka material som ska anvindas. I anvisningen ger bestillaren pd sitt
ansvar speciella konstruktionsegenskaper dt produkten.

Tandldkaren ansvarar for att anvisningen dr korrekt. Ansvaret for att forsikra sig om
limpligheten i den bestillda konstruktionen och angivna material vilar dirmed pa den

person som signerar anvisningen.
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Tillverkare

2 § lagen om medicintekniska produkter

Den fysiska eller juridiska person som har ansvaret utformningen, tillverkningen,
paketeringen och mirkningen av en produkt innan den av honom sjilv eller av annan

for tillverkarens rikning slipps ut pa marknaden som tillverkarens produkt.

I denna vigledning avses med tillverkare det tandtekniska laboratoriet, som genom att under-
teckna en s.k. forklaring tar pa sig ansvaret for produkten Se definition av forklaring nedan.
Tillverkare i lagens mening behover inte alltid vara den som rent faktiskt framstiller
produkten. Avgorande dr vem som har ansvaret for att placera den pa marknaden. For att
fortydliga begreppet anvinds ibland uttrycket legal tillverkare. Med legal tillverkare avses
tillverkare enligt lagens definition, till skillnad frin den som fysiskt framstiller produkten,
t.ex. en underleverantdr, som inte ansvarar for att placera produkten pd marknaden.

Resultatet av underleverantorens arbete faller helt under den legala tillverkarens ansvar.

Forklaring

Bilaga 8 till LVFS 2003:11

Tillverkaren ska for specialanpassade produkter uppritta en forklaring som innehdller

foljande upplysningar:

- Tillverkarens namn och adress.

- Uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten.

- En bekriftelse att produkten dr avsedd endast for en viss patient, samt patientens namn.

- Namnet pé den likare eller annan behorig person som upprittat den skriftliga
anvisningen och i forekommande fall namnet pa vairdenheten i friga.

- Produktens speciella egenskaper saisom de anges i den skriftliga anvisningen.

- En bekriftelse att produkten 6verensstimmer med de visentliga kraven i bilaga 1
och, i forekommande fall, ett angivande av vilka visentliga krav som inte helt har
uppfyllts och skilen for detta.

Forklaringen idr ett dokument som det tandtekniska laboratoriet upprittar, undertecknar
och dirigenom tar p4 sig ansvaret for den specialanpassade produkten. Forklaringen baseras
pd anvisningen (bestillningssedeln).

Forklaringen ska signeras. Det tandtekniska laboratoriet tar genom att underteckna
forklaringen p4 sig ansvaret for att arbetet utforts enligt tandlikarens anvisningar, att
produkten dr siker att anvinda inom de ramar som beskrivits i anvisningen och att produkten

ir utformad och tillverkad p4 ett sidtt som uppfyller kraven i det medicintekniska regelverket.

Vasentliga krav

Specialanpassade produkter ska uppfylla de visentliga krav som anges i bilaga 1 till LVES
2003:11 och som ir tillimpliga pd dem, med hinsyn tagen till deras avsedda dndamal.

De visentliga kraven omfattar bland annat:

e hantering och férpackning av produkter;

e materialval (exempelvis nir det giller toxicitet);

e tillverkning under kontrollerade former;

e renhet och kontroll av infektion;

e skydd mot stralning;

e krav pa medicintekniska produkter som ir kopplade till eller utrustade med en energikilla;

e information frin tillverkaren.



Krav pa tandtekniska arbeten (specialanpassade produkter)

Tandtekniska arbeten dr specialanpassade produkter och ska uppfylla kraven i lagen om
medicintekniska produkter och i LVES 2003:11. Specialanpassade produkter CE-mirks
inte i motsats till de ingdende materialen men ska ha péskriften ”Specialanpassad produkt”.
Medicintekniska produkter delas in i fyra olika riskklasser beroende pa dess verkan pd
minniskokroppen: klass I, ITa, IIb och III. Tandtekniska arbeten sisom kronor och broar
tillhor i regel klass ITa.

De tandtekniska arbetena ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant sitt att de inte
dventyrar patientsikerheten. De tandtekniska laboratorierna méste darfor gora en
riskanalys av de tandtekniska arbeten som de tillverkar. Risker ska ligga pd en accep-
tabel nivd och vigas mot de fordelar som finns. I bilaga 1 LVES 2003:11 finns krav pa
produkternas limplighet for den avsedda anvindningen, bl.a. innebidrande krav pé vivnads-
vinlighet, s.k. biokompatibilitet.

I bilaga 1 finns ocksa krav pa kompetens och information samt i bilaga 8 pd processkontroll.

Registrering av det tandtekniska laboratoriet

En svensk tillverkare av specialanpassade produkter ska underritta Likemedelsverket om fore-
tagets adress samt ge en beskrivning av de produktomraden specialanpassningarna avser.

Registreringen sker for att underlitta Likemedelsverkets kontroll av medicintekniska
produkter och bidrar till en marknadsoverblick med mojlighet att spara tillverkare av
medicintekniska produkter.

Anmiilan till Likemedelsverket ska goras pa en sirskild blankett. Forklaring till hur den
fylls i finns i anslutning till blanketten. Allt finns p& Likemedelsverkets webbplats under linken
http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/ Foretag/Medicinteknik /Registrering /

Registreringen av foretaget r forenad med en arlig avgift som faststills i férordningen
om medicintekniska produkter. Avgiften faktureras av Likemedelsverket och ir for
nirvarande 2 150 kr.

For mer information om registrering hinvisas till Likemedelsverkets ovan angivna hemsida.

Kemikalieinspektionens féreskrifter

Sikerhetsdatablad (varuinformationsblad) ir till skydd for anvindarna, i detta fall tand-
teknikerna och vardpersonalen, och ska finnas tillgingliga for yrkesmissiga anvindare.

Vissa dentala material och de material som ingdr i tandtekniska arbeten omfattas av
kravet pa sikerhetsdatablad.

Databladen innehdller en rad obligatoriska punkter, bl.a. uppgifter om sammansittning
och bestindsdelar. Amnen som ir miljo- eller hilsofarliga ska anges nir de verstiger vissa
koncentrationer. Ingdende bestindsdelar ska anges med angivande av koncentration eller
koncentrationsintervall.

Krav pé sikerhetsdatablad finns i EU:s kemikalieforordning REACH.

Ytterligare information om databladen finns pd Kemikalieinspektionens webbplats.

www.kemi.se/reach

11



12

4. Krav pa det tandtekniska laboratoriet
— fran anvisning till arkivering

For att leva upp till de krav pd processtyrning som stills i bilaga 8 till LVES 2003:11 krivs i
praktiken att det tandtekniska laboratoriet har ndgon form av kvalitetsledningssystem.

Ett kvalitetsledningssystem beskriver ansvar, rutiner, processer, resurser och dokumenta-
tion som krivs for ledning och styrning av verksamheten med avsikt att uppna 6nskad
kvalitet pd resultatet. Verksamheten kan delas upp i ett antal delprocesser, t.ex.

e ordermottagning (avstimning, kontroll av bestillning och underlag);

e tillverkningsprocess (framstillning, underleverantorer, sparbarhet, kontroller);
e slutkontroll (mot bestillning och krav, utlimning);

e inkop (hantering av lager, kontroller, sparbarhet);

e informationshantering (dokumentering, arkivering och sekretesskydd).

For processerna utarbetas rutiner, vid behov nedskrivna, 6ver genomforande, vad som ska
kontrolleras. Vidare ska ledningen bestimma vem/vilka som har ansvar och befogenheter.
Allt detta for att produkterna ska uppfylla kvalitetskraven, dvs. garantera patientsikerheten.
Kraven pé kvalitetsstyrning dr dven tillimpligt for de laboratorier som inte tillverkar sjilva
men anlitar underleverantorer for hela eller delar av arbetet och t.ex. importerar tand-

tekniska arbeten.

a) Ordermottagning
1) Mottagningskontroll

Mottagningskontrollen hos det tandtekniska laboratoriet bor dven omfatta kvaliteten pa
tandlikarens inskickade arbete, t.ex. avtryck, antingen vid ankomsten eller under den
inledande delen av tillverkningsprocessen. Det tandtekniska laboratoriet ska kontrollera att
bestillning, avtryck och annat underlag fran tandlikaren dr komplett och anvindbart. Brist-
filliga avtryck och ofullstindig anvisning dr vanskligt underlag for det fortsatta arbetet och
bor diskuteras med tandlikaren. Kontakter med tandlikaren bor dokumenteras.
Tandtekniska arbeten tillverkas ofta av en kombination av olika material sisom metaller,
keramer m.m. Vidare forekommer det att olika proteser, kronor och broar, kanske av olika
ursprung, kombineras i patientens mun. Det tandtekniska laboratoriet ska i sin riskhantering
forutse och forebygga eventuella problem till £f6ljd av kombination av olika dentala material
eller produkter. Det dr viktigt att det tandtekniska laboratoriet kommunicerar oklarheter

med tandlikaren.

2) Desinfektion

Likemedelsverket rekommenderar att limplig desinfektion utfors av laboratoriet for att
skydda dess personal frin onodiga risker frin férorenade avtryck, etc. Den desinfektionsme-

tod som anvinds fir dock inte dventyra kvaliteten pd avtrycket.

b) Processkontroll
1) Arbetsinstruktioner

Det ska finnas tillrickligt detaljerad dokumentation som beskriver de olika stegen i till-
verkningsprocessen savil for laboratoriets personal som for Likemedelsverket i sin roll som

tillsynsmyndighet.



2) Hantering av rdmaterial
Spérbarhet

Sparbarhetskravet innebir att det tandtekniska laboratoriet for varje patient ska kunna redo-

visa vilka material som ingdr i slutprodukten samt materialens fabrikat och batchnummer.

Lagerhallning och férvaring

Det tandtekniska laboratoriet ska ha en rutin som sikerstiller att inkopta material lagras

enligt materialtillverkarens foreskrifter.

3) Underhall, kontroll och kalibrering av tillverkningsutrustning

For kritiska tillverkningsmoment dir patientsidkerheten pdverkas bor det etableras en doku-
menterad rutin for regelbundet underhdll, kontroll och kalibrering av den utrustning som

anvinds.

4) Kontroll av underleverantoérer av material och arbeten

Det tandtekniska laboratoriet har fullstindigt ansvar for att det tandtekniska arbetet Gverens-
stimmer med visentliga krav och andra tillimpliga krav i LVES 2003:11 dven om laboratoriet
anlitat en underleverantor, vare sig det giller leverans av material, del av eller hela arbetet.
Hur man har forsikrat sig om att kraven uppfylls ska framga av processdokumentationen.
Sirskild uppmirksamhet ska ges at valet av material, toxiciteten och de anvinda materialens
kompatibilitet med biologiska vivnader, celler och kroppsvitskor i forhdllande till det avsedda
indamilet med produkten.

Det tandtekniska laboratoriet mdste visa att man har kontroll pd underleverantorerna.
De material som ingér i tandtekniska arbeten dr oftast CE-mirkta som medicintekniska
produkter. Materialtillverkaren garanterar dd materialets limplighet for den avsedda
anvindningen. Vid tillverkningsprocessen kan dock féroreningar tillkomma som det
tandtekniska laboratoriet inte har direkt kontroll 6ver. Det tandtekniska laboratoriet
madste beakta detta i sin riskanalys och baserat pd det infora limpliga kontrollmetoder.

Nir ett tandtekniskt laboratorium koper ett arbete frin en underleverantor, ska labora-

toriet forsikra sig om att arbetet uppfyller de visentliga kraven i LVES 2003:11.

5) Dokumentation, arbetskort

Enligt det medicintekniska regelverket ska det tandtekniska laboratoriet kunna uppvisa
dokumentation som anger tillverkningsstille/-land och som gor det mojligt att forsta
konstruktion, tillverkning och prestanda hos produkten inklusive forvintade prestanda,
sd att overensstimmelsen med kraven i regelverket kan bedémas.

Det tandtekniska laboratoriet ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att se till att
tillverkningsproceduren sikerstiller att de tillverkade produkterna 6verensstimmer
med den dokumentation som anges ovan.

Som en del i uppfoljningen av tillverkningsprocessen bor laboratoriet notera, t.ex.
pa ett arbetskort, alla kontroller som utforts, samt vilka arbetsinstruktioner som foljts.
Reparationer, forbittringar och forindringar av produkten noteras pa arbetskortet eller

motsvarande.
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6) Processuppféljning, egenkontroller

Det tandtekniska laboratoriet ska enligt gillande regler kunna redovisa ett tillimpat
sikerhetsarbete for Likemedelsverket enligt foljande.

Det tandtekniska laboratoriet ansvarar for riskanalysen och ska ha tillricklig kompetens
for att tillverka produkter som ir acceptabla ur patientsikerhetssynpunkt.

I riskhanteringen ingdr ocksd att virdera eventuella bieffekter och avvikelser och ta
stillning till om produkten dndd dr acceptabel.

Likemedelsverket forvintar sig att laboratoriet ska kunna visa hur man regelmaissigt
kontrollerar tillverkningsprocessen. Syftet dr att laboratoriet pa ett trovirdigt sitt ska kunna

underteckna forklaringen.

7) Slutkontroll och formulering av férklaring

Vid slutkontrollen av det tandtekniska arbetet avgor behorig person pa laboratoriet att
arbetskortet dr ifyllt och att produkten 6verensstimmer med uppgifterna om kon-
struktionen enligt anvisningen. Likemedelsverket anser att det ska finnas en rutin som
beskriver vem som har behorighet att utfora kontrollen och vad kontrollen omfattar.
Forklaringen dr inte detsamma som en slutkontroll.

Det dr viktigt att utsedd behorig person pa laboratoriet ir medveten om att signaturen
pa forklaringen innebir att man garanterar, inte bara att arbetet dr klart och ser bra ut, utan
ocksd att alla regelverkets krav pd tillverkningsprocessen och produkten dr uppfyllda.

Ansvaret att forsikra sig om att produktens konstruktion och anvinda material uppfyller
gillande krav vilar dirmed pé den person som signerar dokumentet. Om man vid tillverk-
ningen gjort avsteg fran vad man sjilv bedomt som limpligt, pa grund av sirskilda 6nske-

mal frin tandlikaren, ska detta noteras.

c) Forpackning och 6verlamning

Produkterna ska forpackas pa limpligt sitt och det tandtekniska laboratoriets namn och
adress samt patientens identitet och péskriften ”Specialanpassad produkt” ska finnas pa
innerfoérpackningen.

Forklaringen ska atfolja det tandtekniska arbetet. Forklaringen ska finnas tillginglig for
patienten.

I forekommande fall ska instruktioner till anvindare bifogas med information om hur
produkten anvinds, skots och hur risker i samband med anvindningen av produkten kan
undvikas.

Det tandtekniska laboratoriet ska ge information om de material som ingdr i det tand-

tekniska arbetet. Denna information ska vara tillginglig for tandlikarna.



5. Dokument som maste sparas

Dokumentationens syfte

I de forfattningar som reglerar tandvirden stills hoga krav pd patientsikerhet. En viktig del
av patientsikerheten ir att de produkter som anvinds ir sikra och spirbara. I Likemedels-
verkets foreskrifter (LVES 2003:11) om medicintekniska produkter anges krav pd sparbar-
het, vilka innebir att det tandtekniska laboratoriet for varje patient ska kunna redovisa
anvinda material som ingdr i slutprodukten samt fabrikat och batchnummer. Det dr didrfor
viktigt att dokument som mojliggor sparbarhet av de tandtekniska arbetena sparas bide av

det tandtekniska laboratoriet och av tandlikaren.

Ska tandlakarens anvisning sparas?

Inom tandvirden ska enligt patientdatalagen (2008:355) en journalhandling bevaras

minst tio ar efter det att den sista uppgiften fordes in i handlingen. Eftersom det som ofta
benimns lab-, order- eller bestillningssedel dr en handling som upprittats i samband med
vdrden av en patient, riknas den som en journalhandling'. Denna bestillningshandling
utgor tandlikarens anvisning till det tandtekniska laboratoriet. Anvisningen och det
tandtekniska laboratoriets forklaring far inte kastas utan ska sparas i tio ar efter sista an-
teckningen, precis som 6vriga journalhandlingar. I 3 kap. 6§ Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSES 2008:1) om anvindning av medicintekniska produkter i hilso- och sjukvirden
finns dessutom krav pd att medicintekniska produkter som har forskrivits, utlimnats eller

tillforts till patienter kan spéras.

Ska det tandtekniska laboratoriet spara férklaringen?

Det tandtekniska laboratoriet ska spara forklaringen i minst fem ar, eller for implantati 15
ar, och ska se till att forklaringen kan goras tillginglig for patienten.

Om patienten begir att f veta vilka material som anvints idr virdgivaren/tandlikaren
enligt 4§ i tandvardslagen skyldig att ge patienten ett intyg med uppgifter om vilka mate-
rial som anvints i det protetiska arbetet och hir blir sparbarheten viktig. Det tandtekniska
laboratoriet ska dirfor ge sidana uppgifter att det i efterhand dr mojligt att spara vilka

material och vilka batcher som ingér i det protetiska arbetet.

! Journalhandling: Framstillning i skrift eller bild samt upptagning som kan lisas, avlyssnas eller pd annat sitt
uppfattas endast med tekniskt hjilpmedel och som upprittas eller inkommer i samband med virden av en patient
och som innehiller uppgifter om patientens hilsotillstind eller andra personliga forhallanden eller om vidtagna

cller planerade varditgirder.
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6. Avvikelsehantering

Avvikelserapportering ar nédvandigt fér ett effektivt sdkerhetsarbete

En forutsittning for att sikra och indamalsenliga medicintekniska produkter fortlopande
ska kunna utvecklas ir att hilso- och sjukvarden rapporterar intriffade avvikelser, olyckor
och tillbud till tillverkaren. Om tillverkare och myndigheter inte far information om olyckor
och tillbud kan man inte utreda hindelserna och inte heller sitta in dtgirder for att de inte
ska upprepas. Rapporter om avvikelser kan ocksa vara viktiga som underlag for att avbryta
en dalig upphandling. Krav pa rapportering finns i SOSES 2008:1 for hilso- och sjukvirden
samt i LVES 2003:11 for tillverkare. Trots detta finns det en betydande underrapportering.
Likemedelsverket vill dirfér uppmana tandvérden till en flitigare rapportering av avvikelser
som ror produkter, tandtekniska arbeten och som har drabbat eller kunnat drabba en patient
eller anvindare.

Med ”avvikelse” avses negativa hindelser och tillbud, t.ex. funktionsfel hos en produkt,
olyckor och tillbud vid anvindandet av en produkt, fel pd informationen rérande en produkt,
biverkningar orsakade av en produkt, etc. Pa varje arbetsplats, bide tandvirdskliniker och
tandtekniska laboratorier, ska det finnas en rutin for anmilningar av dessa hindelser.

Om en avvikelse med en medicinteknisk produkt drabbar personal i sitt arbete, ska detta

dven anmilas till Arbetsmiljoverket. Detta beskrivs i slutet pd detta kapitel.

Hur fungerar detta i praktiken?

Om en allvarlig avvikelse ror ett tandtekniskt arbete, t.ex. i form av funktionsfel eller miss-
tinkt biverkning hos en patient, ska tandlikaren i enlighet med SOSES 2008:1 rapportera
detta till det tandtekniska laboratoriet med kopia till Likemedelsverket. Blanketter finns pa
Likemedelsverkets webbplats.

Det tandtekniska laboratoriet ska enligt LVES 2003:11 ha ett fungerande system for att
samla in och bearbeta erfarenheter fran praktisk anvindning av produkterna. Systemet ska
sikerstilla att alla former av klagomal och hindelser bedoms och behandlas utifran allvarlig-
hetsgrad. Laboratoriet har ansvaret for att ur det inkomna informationsflédet identifiera
allvarliga hindelser (olyckor, tillbud och biverkningar), undersoka dessa samt att vidta alla
noédvindiga korrigerande dtgirder for att minimera riskerna med de produkter som man
slippt ut pd marknaden. Limpliga metoder ska finnas for att forebygga kinda risker och
onddiga upprepningar av intriffade olyckor/tillbud.

Allvarliga olyckor, tillbud och biverkningar ska rapporteras till Likemedelsverket inom tio
dagar och mindre allvarliga inom 30 dagar efter det att laboratoriet fitt kinnedom.

Det tandtekniska laboratoriet bor alltid informera den som rapporterat avvikelsen (vird-
givare, anvindare eller annan person) om resultatet av den genomférda utredningen och de
dtgirder som vidtagits.

Misstinker det tandtekniska laboratoriet efter utredningen ett fel hos nagot av de material
som ingdr i den tandtekniska konstruktionen, skickas rapport till tillverkaren av det miss-

tinkta dentala materialet med en kopia till Likemedelsverket.



Figur 1. Avvikelsehantering — den legala tillverkaren ar skyldig att ha
ett system for avvikelsehantering och bevakning av erfarenheter fran

marknaden.

(/} LAKEMEDELSVERKET
MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Patient Tandtekn!skt
laboratorium
Patilenten ar?méiler en Tandtekniska laboratoriet
avvikelse (biverkan eller (den legala tillverkaren)
skada) tlllutand_lakaren. . &r skyldig att rapportera
Det kan réra sig om t.ex. Tandlakare avvikelsen (biverkan eller
allergi mot material i det skada) till Lakemedels-
tandtekniska arbetet. verket och att utreda

orsaken till den.

Tandlakaren ar skyldig
som vardgivare att
rapportera avvikelser
(biverkan eller skada)
till det tandtekniska
laboratoriet med kopia
till LAkemedelsverket
foér kdnnedom.

For att ha lingsiktig kontroll éver biverkningar, ska det tandtekniska laboratoriet dven gora
trendanalyser med regelbundna intervall.

Likemedelsverket har som tillsynsmyndighet till uppgift att bevaka att det tandtekniska
laboratoriets avvikelsehantering dr andamalsenlig och tillrickligt effektiv. Om sd inte
skulle vara fallet kan laboratoriet foreliggas att vid vite vidta korrigerande dtgirder eller
beliggas med marknadsforbud. En aktiv rapportering till Likemedelsverket tolkas som ett
tecken pd en fungerande process snarare dn en problematisk verksamhet.

Mer om rapportering och rapporteringskriterier f6r medicinteknik finns i
Likemedelsverkets vigledning om tillverkares skyldighet att rapportera olyckor och tillbud
med medicintekniska produkter: http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/
Medicinteknik /Olyckor-och-tillbud.

Vilka hdndelser ar det tandtekniska laboratoriet skyldigt att rapportera?

Det tandtekniska laboratoriet ska omedelbart underritta Likemedelsverket om:

A. Varje felfunktion eller forsimring av en produkts egenskaper eller prestanda, och alla
felaktigheter i en produkts mirkning eller bruksanvisning, som kan leda till eller har lett
till en patients eller anvindares dod eller till en allvarlig forsimring av hilsotillstindet t6r
ndgon av dessa personer.

B. Varje omstindighet av tekniskt eller medicinskt slag som har samband med en produkts
egenskaper eller prestanda, och som pd grund av sidana skil som beskrivs i punkt A)
foranleder det tandtekniska laboratoriet att systematiskt dterkalla produkter av samma typ

fran marknaden.
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Man bor dven rapportera biverkningar som lett till att patienten tvingats uppsoka virden
eller om samma avvikelse intriffar upprepade ganger, t.ex. frakturer i porslinet pa en krona
eller bro.

Rapporteringskriterier som anges i regelverk och ovan nimnda vigledning kan i vissa fall
ge alltfor vag vigledning. Laboratoriet ska i tveksamma fall vilja att rapportera snarare dn
att avstd frin rapportering. Om laboratoriet i grinsfall avstar frin att rapportera bor man

vara beredd att motivera detta.

Vad galler for tandlakaren?

Tandldkaren har att folja de krav pa att anmila negativa hindelser till Likemedelsverket
som foljer av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSES 2008:1) om anvindning av medicin-
tekniska produkter i hilso- och sjukvirden. Eftersom biverkningar ir att se som negativa
hindelser dr det obligatoriskt att anmila dem. Den obligatoriska anmilningsskyldigheten
giller allvarliga biverkningar eller materialfel som leder eller kan leda till en patients, en
anvindares eller nigon annan persons dod, eller till “allvarlig férsimring” av dennes hilsotill-
stind. Generellt bor intriffade negativa hindelser och tillbud som leder till férlingd vardtid
eller fornyade vardkontakter anmilas till bdde Likemedelsverket och tillverkare. For att
kvaliteten i tandtekniska arbeten ska kunna forbittras bor dock alla biverkningar rapporteras
till laboratoriet. Detta dr en viktig del i tandlikarens avvikelsehantering.

Vad giller om man som tandlikare inte anser att kvaliteten pa det tandtekniska arbetet
man fitt dr tillrickligt god for att anvindas pa patient? Enligt tandvardslagen och patient-
sikerhetslagen ska den tandvard som ges vara av god kvalitét och behandlande tandlikare dr
alltid ansvarig for den vard man ger.

Anser tandlikaren att kvaliteten pa ett tandtekniskt arbete som upphandlats inte ir
tillrdckligt god for att sikerstilla en god tandvérd, ska arbetet inte limnas ut till patienten.
Det dr viktigt att tandlikaren anvinder avvikelse- och rapporteringssystemet for att pitala
brister i de tandtekniska arbetena genom att reklamera och skicka tillbaka dem for omgorning.
Om avvikelserna upprepas méste virdgivaren, som ir ytterst ansvarig, vidta atgirder for att
de inte ska upprepas. I de fall den behandlande tandlikaren ocksa dr virdgivare kan tandlikaren

ocksa vilja att vinda sig till ett annat laboratorium.

Arbetsmiljérelaterade handelser

Arbetsmiljorelaterade hindelser som kan relateras till medicintekniska produkter men som
drabbat arbetstagaren, sisom arbetsskador, allergier och dylikt ska dven rapporteras till
Arbetsmiljoverket.

Arbetsgivaren ir skyldig att utan dréjsmél anmila olyckor pd arbetsplatsen som medfort
dodsfall eller allvarlig personskada eller samtidigt drabbat flera arbetstagare. Det giller dven
tillbud som inneburit allvarlig fara for liv eller hilsa. Anmiler man inte allvarliga tillbud
och olyckor kan man bli tvungen att betala boter.

Arbetsmiljoverkets mal 4r att minska riskerna for ohilsa och olycksfall i arbetslivet och
att forbdttra arbetsmiljon. Ytterligare information finns pa Arbetsmiljoverkets webbplats:
http://www.av.se/Aktuellt /arbetsolyckor/



7. Upphandling och standarder

Legala krav vid upphandling

For att undvika upphandlingar som leder till att tandvarden upplever att de produkter som
upphandlats inte uppfyller kraven pi god kvalitet och sikerhet idr det viktigt att kinna till
forutsittningar och mojligheter som ir forenade med olika former for offentlig upphandling:
Inkop av tandtekniska tjanster for savil offentlig som privat verksamhet ska géras med
hinsyn till kraven i det medicintekniska regelverket. Upphandlingar av tandtekniska
tjanster for offentlig sektor (Folktandvirden, den statliga tandlikarutbildningen) regleras
dven av lagen (2007:1091) om offentlig upphandling (LOU). Den myndighet som utovar
tillsyn 6ver den offentliga upphandlingen dr Konkurrensverket.

Vid offentliga upphandlingar ska anbudsgivaren uppftylla de obligatoriska kraven i
forfraigningsunderlaget for att anbudet ska gi vidare for utvirdering. I de obligatoriska
kraven ska kraven enligt det medicintekniska regelverket ocksa ingd.

Direfter anges i underlaget vilken utvirderingsgrund man kommer att anvinda sig av.
Man kan vilja antingen ldgsta pris eller det ekonomiskt mest fordelaktign anbudet. 1 det
forsta fallet dr det bara priset som avgor. I det senare fallet ska man ange vilka
utvirderingskriterier man kommer att beakta for att kunna urskilja det ekonomiskt
mest fordelaktiga anbudet.

Det dr viktigt att upprepa att upphandling av tandtekniska tjinster inte far leda till att
kravet pa patientsidkerhet och sikra produkter asidositts.

Upphandlingsunderlag

Likemedelsverket har tittat nirmare pé ett antal underlag for upphandlingar av tandtek-
niska tjinster for att se hur de eventuellt skulle kunna forbittras ur ett patientsikerhets-

perspektiv, med hinsyn tagen till det medicintekniska regelverket.

Tjanst eller produkt?
Det forekommer att upphandlingsunderlagen fokuseras pa produktkrav. Upphandlingen
av tandtekniska arbeten innebir emellertid inkép av bade en tjinst och en produkt. Det
dr ddrfor viktigt att upphandlingsunderlagen tydliggor att upphandlingen giller savil till-
verkning av specialanpassade produkter som de tjinster frin det tandtekniska laboratoriet
som krivs for fullgod kvalitet och sidkerhet.

Vid upphandling av en kombination av varor och tjinster ska de regler i LOU tillimpas

som giller for den typ som dominerar virdemissigt.

CE-markning
Det forekommer att man vid upphandlingar kriver CE-mirkning av de tandtekniska
arbetena. Det tandtekniska arbetet dr en specialanpassad produkt som inte ska CE-mairkas.

Diremot tillverkas tandtekniska arbeten som regel av CE-mirkt material som dr sparbart.
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Definiera avtalspart

Vissa upphandlingsunderlag har befunnits rikta krav till part som inte har mandat att pa-
verka kraven. Det dr viktigt att skilja pa leverantor, dterforsiljare & ena sidan och tillverkare,
dvs. den som tagit pa sig produktsikerhetsansvaret (de gdnger det inte 4r samma), & andra
sidan.

Kraven i det medicintekniska regelverket 4r i forsta hand tillimpbara pé de legala till-
verkarna. Dessa ska forvintas folja kraven fullt ut. Emellertid mdste vissa krav som giller
tillverkarens kontakt med och erfarenhetsiterforing frin kunder dven vara kinda av aterfor-
siljare och representanter som dr avtalspart. Sirskilt noterbart dr inrapportering av olyckor,
tillbud och biverkningar. Aterforsiljare och representanter méste i sin tur veta vilka krav de
ska stdlla p4 tillverkarna.

Det forekommer ocksd missforstind bakom vissa krav pd registrering. Bara tillverkare av
specialanpassade produkter som finns i Sverige ska vara registrerade hos Likemedelsverket.

Materialtillverkare och materialleverantorer till det tandtekniska laboratoriet ska inte vara

registrerade hos Likemedelsverket.

Dokumentation
Det dr av stort virde att begdra att anbudsgivarna redovisar dokumentation av sitt kvalitets-
arbete vad giller processkontroll, materialval, sparbarhet, kontroller av underleverantorer
och kompetensforsorjning.

Likasa giller det att stilla krav pd att det finns tillgdng till bade tillverkarens forklaring
och sikerhetsinformation till patienterna med bland annat innehéllsdeklaration och

information om hur produkterna ska/kan anvindas.

Hantering av reklamationer och allvarliga avvikelser

Ett viktigt krav pa en tillverkare av tandtekniska produkter ir att det finns ett system for att
ta vara pd erfarenheter fran marknaden, dvs. hantera reklamationer och allvarliga avvikelser
sdsom biverkningar, olyckor och tillbud.

I anbudsunderlaget bor det finnas krav pa redovisning av hur reklamationer och allvarliga
avvikelser dr tinkt att hanteras med det tandtekniska laboratoriet och vem som ir ansvarig
for hanteringen.

Man kan dven kriva att det tandtekniska laboratoriet anger i informationen till
anvindarna (t.ex. bruksanvisning) hur och till vem man kan vinda sig nir det giller
reklamationer och allvarliga hindelser.

Att ett tandtekniskt laboratorium i ett anbud anger att det forekommer en stor mingd
rapporter fran patienter eller tandlikare behover inte betyda att laboratoriet har diliga
produkter, utan snarare att ett vil fungerande system for aterkoppling frin marknaden finns
pé plats.

Uppféljning av avtal

Avtalsuppfoljningar ger en mojlighet till ytterligare forbittringar som hjilper bade
leverantor och kund till fortsatt leverans av sikra produkter. Det dr dven mycket viktigt att
folja upp att leverantoren fortlopande uppfyller de krav som stillts under upphandlingen,
eftersom upphandlande kontrakt inte fir dndras pd nigot visentligt sitt, av nigon part.
Metoderna for uppfoljning av avtalet med leverantdrskontroller, t.ex. stickprov eller

patientenkiter under hela avtalstiden, kan dock utvecklas mer.



Standarder som referens vid upphandling

Genom att visa att produkter uppfyller kraven i gillande standarder far tillverkare av
dentala material /produkter och tandtekniska arbeten betydande hjilp nir de ska styrka att
deras produkter uppfyller regelverkets krav pa sikerhet och funktionalitet. De dr ocksa bra
verktyg for tandlikare och de tandtekniska laboratorierna. Upphandlingsunderlaget bor

dérfor kriva att tillimpliga standarder dr uppfyllda.

Vad ar en standard?

Krav pd sikra och fungerande dentala material och produkter finns i lagstiftningen pa en
generell nivd. De generella kraven kan ofta kompletteras med krav i standarder, da dessa
ger mer detaljerad vigledning om produkterna (produktstandarder) eller procedurer, sisom
kvalitetssystem och riskhantering (processtandarder). Det finns sirskilda si kallade
harmoniserade standarder dir kraven dr avstimda mot de visentliga kraven i regel-
verket. Om man uppfyller kraven i en harmoniserad standard sd antas man upptylla ocksd

regelverkets visentliga krav.

Vem formulerar standarder?

Arbetet med att ge ut standarder inom det medicintekniska omradet gors av internationella
organisationer som ISO (globalt), CEN (Europa) och SIS (Sverige). Inom det elektro-
medicinska omrddet dr motsvarande organisationer IEC, CENELEC och SEK.
Standarder inom dentalomrédet tas fram av experter frin medlemslinderna, sisom
tandlikare, forskare, tillverkare, myndighetspersoner och representanter for patient- och
konsumentorganisationer. Detta gors i samrdd och borgar for att standarderna innehdller

krav och information som ir anvindbar av tandvédrden i flera olika sammanhang (se nedan).

Vilken status har standarder?

Standarder ir alltid frivilliga att f6lja men dr f6r manga tillverkare det mest kostnads-
effektiva sittet att uppfylla de krav som finns for CE-mirkning av dentala material. For
tillverkare finns det ocksa krav pa att ha relevanta delar av ett kvalitetssystem. Standarden

om ledningssystem for kvalitet kan hir vara till god hjilp.

Vilken nytta kan tandldkare och tandtekniska laboratorier ha av standarder?

Enligt 6 kap. 1 § i lagen om offentlig upphandling, LOU, ska offentliga institutioner
hinvisa till standarder i upphandlingar om standarderna innehaller tekniska specifikationer
av produkten eller tjinsten.

Produktstandarder innehaller uppgifter om egenskaper som ir viktiga for att produkten
ska fungera och vara siker i klinisk anvindning och hur man kan testa detta. Det kan bero-
ende pa produkttyp vara fysikaliska uppgifter om dimension och tryckhallfasthet, kemiska
uppgifter som loslighet, innehdll (imnen som ir avsedda att ingd men ocksd icke tillitna
fororeningar) och egenskaper rorande biokompatibilitet, etc. Detta underlittar for tand-
varden vid val mellan olika material.

Vissa standarder stiller ocksd upp krav pd produkter sd att de kan kombineras pd ett
sakert sitt. En sddan enkel sak som upphandling av borr eller diamanter till vinkelstycken
vore nistan omojlig om man inte visste att de, genom att de uppfyller kraven i standarden,
passar till varandra. Exemplen ovan visar uppgifter som ir viktiga i samband med upp-

handling av produkter och tjinster.
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Enligt standarden ISO 22674 Metallegeringar for fasta och avtagbara konstruktioner krivs
att imnen som forekommer i mer dn 1 % ska anges. Det hir dr givetvis viktig information
tor tandlikaren i val av material vid behandling av patient med kind allergi.

I en upphandling av tandtekniska arbeten kan man féljaktligen kriva att de anvinda
materialen uppfyller kraven i denna standard och med hjilp av stickprov kontrollera att
man fitt det material man bestillt?. Om man vid upphandlingen av gjutna tandtekniska
konstruktioner anger att de material som ska anvindas ska uppfylla kraven i standarden kan
man kriva detaljerade uppgifter pa legeringarnas innehdll — alla imnen som férekommer i
koncentrationer pa > 1 % ska anges med en noggrannhet pd 0,1 %. Alla amnen som finns i
koncentrationer pd mellan 0,1-1 % ska anges med namn eller grundimnessymbol3.

Vissa av processtandarderna ir direkt tillimpbara pd de tandtekniska laboratorierna. Dit
hor standarden SS-EN ISO 14971, som ir ett viktigt stod for att upptylla regelverkets krav
p4 att laboratoriet ska ha en riskhanteringsprocess som tillser att riskerna med de tand-
tekniska arbetena dr acceptabla och vigda mot fordelarna. Formerna for laboratoriets
kvalitetsledningssystem kan baseras pd SS-EN 13485. Ett tandtekniskt arbete atfoljs vid be-
hov av en bruksanvisning. Standarden IEC 62079 ger information om hur dessa gors lisbara.

For tandlikaren och det tandtekniska laboratoriet kan det vara viktigt att veta att de
ingdende materialen har genomgdtt en klinisk utvirdering och resultatet av denna. Klinisk
utvirdering ska ingd i CE-mirkningen men frigan bor finnas med i upphandlingsunder-
laget. Klinisk utvirdering baseras oftast pa genomforda kliniska provningar. En standard
som beskriver kraven pa kliniska prévningar fér medicintekniska produkter ir SS-EN 14155
Klinisk provning av medicintekniska produkter - God klinisk praxis. I det enskilda fallet kan
tandlikaren och det tandtekniska laboratoriet alltid be tillverkaren av dentala material om en
sammanstillning av resultaten av den kliniska utvirderingen.

En utforlig beskrivning av standarders anvindbarhet inom tandvarden ”Standarder —
verktyg for sikerhet, kvalitet och effektiv upphandling inom tandvird” finns tillginglig pa
Socialstyrelsens webbplats: www.socialstyrelsen.se/publikationer2009,/2009-126-130.

2T Likemedelsverkets studie av importerade och svensktillverkade tandtekniska arbeten fann man att upp till 70%

av basmetallegeringarna i de importerade arbetena sannolikt var andra legeringar 4dn det laboratorierna angivit i sina
uppgifter till tandlikaren. Detta dr oacceptabelt och omojliggor allergiutredningar vid misstanke om att patienten ir
allergisk mot sin tandtekniska konstruktion.

3 Stickprov pd innehdllet i de tandtekniska arbetena kan goras pé att antal analyslaboratorier i Sverige. Man kan
dirvid jimfora det av det tandtekniska laboratoriet angivna innehallet med innehallet funnet i analysen och pé det
sittet faststilla att man fitt ritt legering.



8. Import av tandtekniska arbeten

Tandtekniska arbeten avsedda for anvindning i Sverige ska uppfylla kraven pa sikerhet
oberoende av om de har tillverkats i Sverige, inom EU/EES eller utanfor EU/EES.

Om tandlikaren bestiller ett tandtekniskt arbete frin tandtekniskt laboratorium i ett
annat EU/EES-land dn Sverige ska det laboratoriet kunna visa att produkten uppfyller kra-
ven i det landets nationella lagstiftning som genomfor direktivet 93/42/EEG for medicin-
tekniska produkter, dvs. pd motsvarande sitt som LVES 2003:11. Den myndighet som

motsvarar Likemedelsverket i detta land forvintas da utéva marknadskontrollen.

Import frin utomeuropeisk tillverkare, dvs. utanféor EU/EES, kan ga till pd olika sitt.
Vanligast dr att tandlikaren bestiller arbetet hos ett svenskt tandtekniskt laboratorium som
hanterar importen frin en utlindsk underleverantor (den fysiska tillverkaren). Alternativen
dr da att det svenska laboratoriet:

a) har sdvil egen tillverkning som tillverkning hos underleverantor utanféor EU/EES

b) ligger all tillverkning hos underleverantér utanfér EU/EES*.

Det svenska tandtekniska laboratoriet (den legala tillverkaren) tar i bada fallen det fulla
ansvaret for tillverkningen och slutresultatet. Det innebir att det svenska laboratoriet méste
ha full kontroll 6ver att tillverkningen sker i enlighet med det svenska regelverkets krav. I
praktiken innebir det ndgon form av regelbunden nirvaro och kontroller pd det utlindska
laboratoriet.

Det forekommer ocksd att tandlikare sjilva bestiller tandtekniska arbeten direkt fran
laboratorier utanfér EU/EES. Detta kan i forekommande fall leda till att patientsikerheten
dventyras. Grundliggande ir att kraven i regelverket for tillverkning av specialanpassade
produkter (produktsikerhet, kontroller, processtyrning, dokumentation, registrering m.m.)
miste vara uppfyllda. Det ska finnas en aktor som garanterar att produkten uppfyller det
europeiska regelverket.

Om regelverkets krav inte ir uppfyllda anvinder tandlikaren en olaglig produkt®.

4 Ytterligare en ndgot udda omvig som noterats ir att det forsta tandtekniska laboratoriet anlitar annat svenskt
laboratorium med import utanfér EU /EES.

5 Om detta gors av uppsit eller oaktsamhet kan tandlikaren enligt lagen om medicintekniska produkter démas till
boter eller fingelse i hogst ett dr. En medicinteknisk produkt som varit féremadl t6r brott kan forklaras férverkad
och detsamma giller vinningen av brottet.
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9. Egenkontroll

For att leva upp till de krav som stills i LVES 2003:11 behovs, som tidigare pdpekats, i
praktiken ndgon form av ledningssystem. Ett ledningssystem omfattar den organisatoriska
struktur innefattande rutiner, processer och resurser, som krivs for ledning och styrning av
verksamheten med avseende pa kvalitet.

Ledningssystemet omfattar dven en fungerande egenkontroll, som ir en viktig forut-
sattning for hallbar kvalitet och i forlingningen hog patientsikerhet. Likemedelsverkets
undersokning av tandtekniska arbeten 2010-2011 visar att det finns foretag i Sverige
som de tandtekniska laboratorierna kan anlita som anvinder vedertagna metoder for
att analysera innehallet i protetiska material. Det finns siledes goda forutsittningar for
laboratorierna att etablera en serios egenkontroll och uppfoljning av sina arbeten enligt
vedertagna kvalitetsledningsprinciper.

Egenkontrollen maste baseras pd myndighetskrav och aktuella kunskaper. Nedan ges

forslag pa checklistor bade for tandtekniska laboratorier och tandlikare.

Forslag till checklista for det tandtekniska laboratoriets egenkontroll Ja/Nej
1. Ar verksamheten registrerad hos Lakemedelsverket?
2.  Finns ett ledningssystem som uppfyller kraven i LVFS 2003:11?

3.  Sker regelbunden uppfdljning av om dokumentationen uppfyller kraven i
det medicintekniska regelverket?

4.  Sker stickprov avseende analys av det tandtekniska arbetets innehall?

5. Overensstammer resultatet i stickprov enligt friga 4 med material-
tillverkarens specifikation?

6. Sker regelbunden kontroll av de olika tandtekniska arbetenas kvalitet,
utformning och estetik?

7.  Finns skrivna rutiner for tandtekniska arbeten?

8.  Finns skrivna rutiner for kontroller fére, under och efter tillverkningen?
9.  Finns rutiner for upprattande av férklaringen?

10. Finns skrivna rutiner for ansvar och befogenheter (vem, vilka)?

11. Revideras ledningssystemet kontinuerligt?

12. Finns det system for avvikelsehantering samt rapportering av olyckor
och tillbud och biverkningar?



Forslag till checklista for tandlakarens egenkontroll av tandtekniska produkter Ja/Nej

1.

2.

Kéanner du till det tandtekniska laboratoriets ledningssystem?
Har du regelbunden kontakt med det tandtekniska laboratoriet?
Undertecknar du sjélv anvisningen?

Kontrollerar du dokumentationen betraffande materialinnehall i de tandtekniska
arbetena?

Kontrollerar du regelbundet sparbarheten betraffande materialinnehall i de
tandtekniska arbetena?

Har du en rutin fér information till patienter om materialinnehall?
Direktimporterar du tandtekniska arbeten?

Om ja pa fraga 7, se aven checklista for det tandtekniska laboratoriets
egenkontroll.
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