Handbok i kvalitetsarbete for MedTek

4. Utveckling av medicintekniska
produkter

Den stora majoriteten av krav och regler som vi gar igenom
i denna bok ir relaterade till den del av verksamheten dér
vi tillverkar medicintekniska produkter for kommersiellt
behov. Aven den fas i verksamheten som handlar om att
utveckla produkten &r naturligtvis reglerad.

|..| Terminologi

ISO anstruktion och utveckling
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som paverkar foretaget under utvecklingsfasen. T.ex. finns
det regler for hur man hanterar eventuella djurférsok som
gors for att utvirdera produktens sidkerhet innan helt nya
Konstruktionshistorik o . . .. ..
£20.30()) produkter testas pa minniskor. Det finns dven regler for
hur kliniska provningar eller utviarderingar ska ga 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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Ndr en idé borjar utvecklas for att kunna bli till nytta for
kunden dr det ocksddags att borja tinka pa sitt kvalitetssystem.

Vi forvintas ha en plan for Valje utvecklingsprojekt som
tydligt beskriver ansvarsomgg&den och hur vi ska testa och
utvirdera prototyper och megm utveck-
lingen gar framat. Dessa plaiC 0 AT aktuella sa
att vi uppdaterar och ]usterar planen om nagot forandras.

©:Lunden/Ellow
cklingen av produkt dlar 0 igt ﬁn1

era och dokumentera vad produkten ska anvindas till,
vem som ska anvdnda den och hur den ska anvindas — allt
utifran anvindarens och eller patientens perspektiv. Med
utgangspunkt fran detta skapar vi sedan de mer tekniska
kraven pa produkten, detta kallas konstruktionskrav.
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Med utgangspunkt fran konstruktionskraven ska vi sedan
utveckla produkten. Vanligtvis sker detta i steg och det dr
ovanligt att man lyckas pa forsta forsoket, ofta gér man
ett antal upprepningar dir man testar och utvirderar olika
varianter tills man hittar en teknisk 16sning som uppfyller
konstruktionskraven.

De tester man gor for att rent tekniskt utvirdera en foresla-
gen konstruktion kallas i detta sammanhang for verifie-
ring. Dessa verifieringar gors enligt faststéllda testprotokoll
och resultaten dokumenteras. Nar vi slutligen hittat en tek-
nisk 16sning som uppfyller kraven har vi alltsd kommit
fram till konstruktionsresultatet.

Det ridcker inte att bara gora bénktester och labora-
torieforsok utan den fardigutvecklade produkten ska ocksa
bedémas av anvindaren och/eller patienten. Detta kallas
for att validera produkten eller konstruktionen.

Det dr yttm Qﬁterkoppling pa att vi upp-
fattade an r m ns behov korrekt och att vi
utvecklat en prgdukt som kan anvidndas pa ett sikert och
unden/Elow: ab
Kiig a sa“krav p t

gora formella granskningar dér vi gar igenom eventuella

svarigheter vi stott pa och kritiskt synar projektet sa att vi
inte missat nagon viktig detalj.

Nér vi anser att vi har en fardigutvecklad produkt som
uppfyller vara krav och som utvecklats enligt dessa
principer ska vi dérefter se till att fora 6ver underlaget fran
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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 utvecklings- |..| “
dokumentation for att bedoma vad dndringen innebdr. Sma -v
'eindriqgar kanske bara innebér uppdatering av dokumenta- i

tion. Ar det stora fordndringar kan man behova upprepa £20.30()

bade verifieringar och valideringar. Vid dndringar av kon- 737
struktionen ska vi ocksa aflig ta stéllning till om dndring-

en innebdr att vi maste k erm @igheterna

eller Anmalt organ.
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Konstruktions-
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