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MDR i praktiken — ateranvandning av
engangsprodukter

Caroline Hagstrom
Anmalningsansvarig MTP, Regulatoriskt ansvarig person
Medicinsk teknik, Region Orebro lan
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Definition enligt artikel 2 1 MDR (2017/745)

39. reprocessing: de atgarder som vidtas for att en begagnad produkt ska vara

saker att ateranvanda, t.ex. rengoring, desinfektion, sterilisering
och relaterade atgarder samt provning och aterstallande av den
begagnade produktens tekniska och funktionella sékerhet.
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MDR artikel 17: Reprocessing av
engangsprodukter

1. Reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter far endast ske om
detta tillats enligt nationell ratt och da endast i enlighet med denna artikel.

Det innebar att det ar forbjudet med ateranvandning av engangsprodukter fran
och med 26:e maj 2021 om inget beslut fattas i Sverige.
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Tillsynsbesok av IVO

15:e maj 2019

Syftet med tillsynen &ar att granska hur Universitetssjukhuset Orebro ansvarar for
att de medicintekniska produkter avsedda for engangsbruk som ateranvands
inom sjukhusets verksamheter ar sakra.
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* Bild pa sammanstallning av engangsprodukter
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MDR Artikel 2 Definitioner

8. engangsprodukt: produkt avsedd att anvandas for en person vid en enda procedur.
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Ledningssystem Medicinsk teknik

Har beskrivs v3r verksamhet, vart arbetssatt, vara viktigaste tjanster och
processer samt de rutiner och den dokumenterade information som ar
relevant for oss. Ledningssystemet ska ses som en handbok i hur vi pa
basta satt lever upp till de krav som stalls pa oss fran saval standarder,
regelverk samt framférallt - vara kunder och intressenter. Det ska ocksa
fungera som ett stad i vart dagliga arbete, dar viktig information ska finnas
latt tillganglig.

Steriliseringsverksamhet Region Orebro lan

Organisation;
USsO Laboratoriemedicinska kliniken
Karlskoga Kirurgiska kliniken
Lindesberg Anestesi- och intensivvardskliniken
Tandvarden Folktandvarden

Kvalitetsledningssystem pa USO kopplat till
Laboratoriemedicin. Certifierad verksamhet vid
Sterilteknik Orebro av tredje part; Intertek SEMKO
Certification AB, enligt ISO 13485

Sparbarhetssystem T-doc
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Beslut fran tillsynsbesok av IVO

"Beslut Inspektionen for vard och omsorg (IVO) avslutar arendet men patalar
foljande brister:

USO har inte kunnat presentera dokumentation som visar att de medicintekniska
engangsprodukter som ateranvands ar sékra. IVO vidtar i nulaget inte nagra

ytterligare atgarder med anledning av bristerna, men kan komma att félja upp
beslutet.”
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Enligt gdllande regelverk for medicintekniska produkter ska verksamheter

som anskaffar, tillverkar, anvander och hanterar medicintekniska
produkter, inklusive specialanpassade produkter och egentillverkade
produkter, ha ett ledningssystem. Detta dr Region Orebro

ldns ledningssystem fér medicintekniska produkter.

Klicka pa den aktivitet eller omrade nedan som &r relevant fér dig! Du finner dven
informationen i innehallsfarteckningen.

Gvergripande
styrande
dokument

Planera

Farbitira \ : | B Genomfdra
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Enligt (20) i MDR (2017/745) star: Halso- och sjukvardsinstitutioner bor ha
mdijlighet att tillverka, férandra och anvanda produkter internt fér att
darmed, i icke-industriell skala, tillgodose malpatientgruppers sarskilda
behov som inte kan tillgodoses pa lamplig prestandaniva genom en
likvardig produkt som ar tillganglig pa marknaden.

Syfte: Syftet med egentillverkning av medicintekniska produkter (MTP) ar att
erbjuda halso- och sjukvarden samt tandvardens verksamheter inom Region Orebro
l&n speciella funktioner och lésningar som normalt inte finns tillganoliga pa den
tppna marknaden fér att 3 en bra funktion.

Syftet med en rutin for egentillverkning &r att f3 en [dttanvand metod att
sdkerhetsstalla

- att produkterna uppnar de prestanda som tillverkaren avsett.

- att produkterna tillgodoser higa krav pa skydd fér liv, personlig sakerhet och hilsa
hos patienter, anvandare och andra.

Definition Egentillverkad produkt: Produkt som endast tillverkas och anvands
inom hélso- och sjukvardsinstitutioner i enlighet med artikel 5.5 i férordningen (EU)
2017/745.

Exempel pa egentillverkade medicintekniska produkter &r:

- Helt egna konstruktioner.

- Modifieringar av befintliga, fabrikstillverkade produkter inom avsett
anvéndningsemrade.

- Modifieringar fér &ndrat anvindningsomrade.

- Kombination av produkter som inte uttryckligen av tillverkaren/tillverkarna angivits
som kompatibla. Detta innefattar daven IT-system som modifierats/konstruerats
saval hard- som mjukvarumassigt.

- Btersterilisering eller &teranvéndning av engangsprodukter.

- Andrade FU-intervall utan godkénnande av leverantar.

- Anvandning av reservdelar och tillbehér som inte ar original.

- Andringar | bruksanvisning.

Ansvar: Se Ansvarsfardelning punkterna M04, M0O5, MO6, MO&, M09, M10, T18,
T19, T26 samt T27. Las mer kring ansvar egentillverkad MTP.

Krav: Krav pa egentillverkade MTP |3s héar.

Dokumentationskrav: Kraven kring dokumentation vid egentillverkning av en MTP

|&s har.

Egentillverkning av medicintekniska produkter utférs inom Region Orebro
lan av:
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Dokumentationskrav enligt 5.5 MDR

« Motivering pa begaran till behérig myndighet (5.5 d)

» Forklaring (5.5 e) finns upprattat och som ar offentlig
— Forsakran om dverensstammelse diariefors

» Konstruktions- och tillverkningsdokumentation (5.5 f)
- Riskhantering inkl. analys av tillverkning och material

« Uppfoljning av kliniska anvandningen (5.5 h)
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Ocksa ska foljande uppfyllas ....

» Genomférandefdrordning 2020/1207 vad galler gemensamma specifikationer
for reprocessing av engangsprodukter enligt artikel 17 i MDR har antagits av
EU-kommissionen.

Den ska tillampas samtidigt med MDR dvs. den 26 maj 2021. Genom dessa
specifikationer stalls det omfattande och detaljerade krav pa den som ska
bedriva verksamhet med reprocessing av engangsprodukter.


https://one-lnk.com/x1evlYwMGtwRmTaEHiPo6Xo8zA7woyj4I3WdePbqXDu7iIsV0hu5gsM5vhrZEI-CJNwYsOUFlL3HXxzuq_9xdYCLA/x1eGAyGMeE7kAinh7G9epZPVGMs1n8ocmLZrQxtXlLeIBmqTai3Eqw9AOR5CadbDkJwaltFqCNZ_pcqEFIrBLvHjDxGLwlvKXgYS4fD-pE5jstnWnhIGqtbjLPRC8Lxft0PPnpIem7cU6Ao72ferJn1Ws2SSi8kyLbpPkkszLf7x8v16jWychiI2Q23hpudXSoA/x1e4yan9PGUA3jeYe61QVSaZQ/
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caroline.hagstrom@regionorebrolan.se




