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4. Utveckling av medicintekniska
produkter

Den stora majoriteten av krav och regler som vi gar i§¢nom
i denna bok ir relaterade till den del av ver hetdh dér
vi tillverkar medicintekniska produkter fb@wersiellt
behov. Aven den fas i verksamheten sqfn h ar om att
utveckla produkten &r naturligtvis r

|..| Terminologi N ®
\xckling

ISO Konstruktion g
QSReg Design Co

Konstruktions-
styrhing
820.30(a)

72

Det fin sa andra regler som &r nirliggande och
.. + “ som pverkagfOTetaget under utvecklingsfasen. T.ex. finns

v d fg@hur man hanterar eventuella djurforsok som
g%tt utvirdera produktens sidkerhet innan helt nya
d

Konstruktionshistorik o .. . .
er testas pd manniskor. Det finns dven regler for

820.30())

7.3.10 @ liniska provningar eller utvirderingar ska gé till.
GLP, Good Laboratory Practice
Good Laboratory Practice (regler for djurférsok som t.ex.
gors for att visa att material fér implantation &r tillrackligt
sakert)

GCP, Good Clinical Practice

Good Clinical Practice (regler fér hantering av pa-
tienter och dokumentation under klinisk prévning/
utvérdering)
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4. Utveckling av medicintekniska produkter

Myndighetsdialogl

Tillverkning fér
kommersiellt &andamal

Lab-milj6é Klinisk
utvérdering

Kvalitets-
system

kunden dr det ocksadags att borja tinka pa sitt kvalitet.

Tid
Ndr en idé borjar utvecklas for att kunna bli till nytta fm@g
term.

Vi forvintas ha en plan for varje utvec
tydligt beskriver ansvarsomraden och hur testa och
utvirdera prototyper och produkter va %
lingen gar framat. Dessa planer ska #Mas aktuella sa
att vi uppdaterar och justerar plai nagot forandras.

utifran anvinda
utgangspunkt

o

detta skapar vi sedan de mer tekniska
kte}, detta kallas konstruktionskrav.

Konstruktions-
krav \
A

Konstruktions-
process

Verifiering Konsetsrullg?ns- \
resul

. . < MedTek
Validering < produkt

Granskning

<
AN+ ¢

Planering av
utvecklingsarbetet
8£20.30(b)

732

AN+ §

Konstruktionskrav
(input)

820.30(c)

785
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Med utgangspunkt fran konstruktionskraven ska vi sedan

|..| + “ utveckla produkten. Vanligtvis sker detta i steg och det dr
v

ovanligt att man lyckas pa forsta forsoket, ofta gér man

Konstruktions- ett antal upprepningar dir man testar och utvérderar olika
resultat (output) varianter tills man hittar en teknisk 16sning som uppfyller
'57520450(4) konstruktionskraven.

De tester man gor for att rent tekniskt utvirdera en f6
gen konstruktion kallas i detta sammanhang forgygeri

.. -+ “ ring. Dessa verifieringar gors enligt faststéllda testp
v och resultaten dokumenteras. Nar vi slutligen hittat &g tek-

Verifiering och valider- Nisk 18sning som uppfyller kraven har vi @ kommit

ing av konstruktion fram till konstruktionsresultatet.

820.20(f) " . n .. ( ,

820.30(9) Det ricker inte att bara gora b och labora-
7.3.6 torieforsok utan den fardigutvec ro¥lukten ska ocksa
7.3.7 bedomas av anvindaren och/clfe enten. Detta kallas

for att validera produktenK ruktionen
.. + “ Det dr ytterst viktigt att l% n& aterkoppling pa att vi upp-
_' a 0 - 1

Gransknii Y utvecl.dat en progdfl dn an.var:das pa ett sdkert och
kel effektivt stt, N2 den nytta vi fran borjan tiankt oss.
820.30(e)

755 Under clpgens gang har vi ocksd krav pa oss att
gora f@gmelld granskningar dér vi gar igenom eventuella
1 sttt pa och kritiskt synar projektet sa att vi

@&t naon 1kt1 g detalj.
S s

) Nir vi anser att vi har en fardigutvecklad produkt som
Overforing/transfer — yppfyller vara krav och som utvecklats enligt dessa

3 éofo(h) principer ska vi ddrefter se till att fora 6ver underlaget fran
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4. Utveckling av medicintekniska produkter

utvecklingsfunktionen till tillverkningsfunktionen i fore-
taget. [ vissa foretag ldgger man ut tillverkningen pa nagon
annan part. Oavsett vilket man véljer ska alla de produkt-
specifikationer, ritningar och annat underlag som vi fatt
fram under utvecklingen nu omvandlas till inkdpsspeci-
fikationer och tillverkningsmetoder. Det &r ocksa i sam-

band med detta som vi normalt sidkerstiller att tillverk-
ningsprocessen ér palitlig och kan producera min produkt
sa att den far ritt kvalitet, detta kallas processvalidering.
Lés mer om processvalidering i kapitel 13.

Om man med tiden skulle behdva gora en fordndring i

en produkt ska man alltid ga tillbaka till sin utvecklin

dokumentation for att bedoma vad dndringen innebér, E)
: ; : Konetrukﬁone-

'eindrmgar kanske bara innebér uppdatering av dok
tion. Ar det stora forindringar kan man beho 820.30()

bade verifieringar och valideringar. Vid 3\ kon— 739

andringar

struktionen ska vi ocksa alltid ta stéllning t andring-
en innebdr att vi maste kommunicera wfe digheterna
eller Anmalt organ.

C)O
Y

©
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