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Ateranvandning av engangsprodukter -
erfarenheter fran det senaste aret

Caroline Hagstrom
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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 sakerhet.
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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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Genomfdrandefdrordning 2020/1207 Artikel 2 Definitioner

1. reprocessare: halso- och sjukvardsinstitution eller extern reprocessare som
reprocessar engangsprodukter.

2. extern reprocessare: enhet som reprocessar en engangsprodukt pa begaran av en
halso- och sjukvardsinstitution.



oo ) )
-@u Region Orebro lan

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 &r forbjudet med ateranvandning av engangsprodukter fran
och med 26:e maj 2021 om inte medlemsstaterna beslutar annat.
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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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Inventering 2019
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MDR Artikel 2 Definitioner

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



gion Orebro lan

®
N s Re
-

Inventering 2019

i

P S Sl i
-
(-

L

IS




oo )
@. Region Orebro l&an

A
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 stod 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 sakra. IVO vidtar i nulaget inte nagra
ytterligare atgarder med anledning av bristerna, men kan komma att félja upp
beslutet.”



a)i Region érebro lan Ledningssystem for medicintekniska produkter & *
Enligt gdllande regelverk fér 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 far dig! Du finner dven
informationen i innehallsfarteckningen.

Gvergripande
styrande
dokument

Planera

Farbatira @) . | B Genomfdra
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Enligt (30} i MDR (2017/745) star: Halso- och sjukvardsinstitutioner bar ha
mdijlighet att tillverka, férdndra och anvanda produkter internt for att
darmed, i icke-industriell skala, tillgodose malpatientgruppers sarskilda
behov som inte kan tillgodoses pa l1dmplig prestandaniva genom en
likvardig produkt som ar tillganglig pa marknaden.

Syfte: Syftet med egentillverkning av medicintekniska produkter (MTF) ar att
erbjuda halso- och sjukvarden samt tandvardens verksamheter inom Region Orebro
|&n speciella funktioner och lésningar som normalt inte finns tillgangliga pa den
4ppna marknaden fér att fa en bra funktion.

Syftet med en rutin fér egentillverkning &r att f3 en lattanvénd metod att
sakerhetsstalla

- att produkterna uppndr de prestanda som tillverkaren avsett.

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

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

Exempel pé egentillverkade medicintekniska produkter &r:

- Helt egna konstruktioner.

- Modifieringar av befintliga, fabrikstillverkade produkter inom avsett
anvindningsomrade.

- Medifieringar fér &ndrat anvéndningsomrade.

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

- Atersterilisering eller teranvandning av engangsprodukter.

- Andrade FU-intervall utan godkdnnande av leverantsr.

- Anvandning av reservdelar och tillbehdr som inte ar original.

- Andringar i bruksanvisning.

Ansvar: Se Ansvarsfordelning punkterna M04, M0OS, MO&, MO8, M09, M10, T18,
T1%9, T26 samt T27. Lds mer kring ansvar egentillverkad MTP.

Krav: Krav pa egentillverkade MTP l&s har.

Dokumentationskrav: Kraven kring dokumentation vid egentillverkning av en MTP

Iﬁsh&ﬂ.

Egentillverkning av medicintekniska produkter utfirs inom Region Orebro
Ién av:




oo ) )
-@u Region Orebro lan

Dokumentationskrav enligt 5.5 MDR

« Motivering pa begéaran till behorig myndighet (5.5 d)

» Forklaring (5.5 e) finns upprattat och som ar offentlig
- Forsakran om overensstammelse diariefors

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

« Uppfdljning av kliniska anvandningen (5.5 h)
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Krav enligt artikel 17 MDR

Punkt 3. Genom undantag fran punkt 2 far medlemsstaterna nar det galler
engangsprodukter som reprocessas och anvands inom en halso- och sjukvardsinstitution
besluta att inte tillampa alla bestammelser om tillverkarens skyldigheter som faststalls

| denna forordning, forutsatt att de sakerstéller att

a) den reprocessade produktens sakerhet och prestanda motsvarar sakerheten och
prestandan hos den ursprungliga produkten och kraven i artikel 5.5 a, b, d, e, f, g och h ar
uppfyllda,

b) reprocessingen utfors i 6verensstammelse med gemensamma specifikationer som
faststaller narmare uppgifter om kraven i fraga om

— riskhantering, inklusive analys av tillverkning och material, darmed relaterade egenskaper
hos produkten (omvand konstruktion) och forfaranden for att upptacka andringar av den
ursprungliga produktens konstruktion samt dess tilltankta anvandning efter reprocessingen,
— validering av forfarandena for hela processen, inklusive rengdringssteg,

— utslappande av en produkt och provning av prestanda,

— kvalitetsledningssystemet,

— rapporteringen av tilloud med produkter som har reprocessats, och

— sparbarhet av reprocessade produkter.
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Krav enligt artikel 17 MDR

Punkt 3. ....

Medlemsstaterna ska uppmuntra, och far alagga, halso- och sjukvardsinstitutioner
att tillhandahalla information till patienter om anvandningen av reprocessade
produkter inom halso- och sjukvardsinstitutionen och, nar sa ar lampligt, annan
relevant information om den reprocessade produkten som patienter behandlas
med.
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Ocksa ska foljande uppfyllas ....

» Genomfdrandefdrordning 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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Anmalt organ

Body type = Name = Country =

v NB 2265 3EC Internaticnal a.s. Slovakia

v NB 2797 BSI Group The Netherlands B.V. Metherlands
» NB 2409 CE Certiso Orvos- €s Korhaztechnikai Ellendrzd és Tandsito Kft. Hungary

v NB 0546 CERTIQUALITY S.rl. Italy

v NB 0344 DEKRA Certification B.V. Metherlands
» NB 0124 DEKRA Certification GmbH Germany

» NB 2460 DNV Product Assurance AS MNorway

» NB 0297 DQS Medizinprodukte GmbH Germany

» NB 0537 Eurofins Electric & Electronics Finland Oy Finland

v NB 0477 Eurofins Product Testing Italy S.rl. Ttaly

v NB 0459 GMED SAS France

» NB 0051 IMO ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALFI'A S.P.A. Italy

v NB 0373 ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA' Italy

» NBE 0426 ITALCERT SRL Italy

» NB 2862 Intertek Medical Notified Body AB Sweden

r NB 0476 KIWA CERMET ITALIA S.P.A. Italy

» NB 1912 Kiwa Dare B.\. MNetherlands
v NB 0483 MDC MEDICAL DEVICE CERTIFICATION GMBH Germany

» NB 0482 MEDCERT ZERTIFIZIERUNGS- UND PRUFUNGSGESELLSCHAFT FUR DIE MEDIZIN GMBH Germany

» NB 0050 Naticnal Standards Authority of Ireland (NSAT) Ireland

+ NB 1639 SGS Belgium NV Belgium

+ NB 0598 (ex- |SGS FIMKO QY Finland
0403)

» NB 1304 SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY AND METROLOGY - SI0) Slovenia

» NB 1936 TUV Rheinland Ttalia SREL Italy

» NB 0044 TUV NORD CERT GmbH Germany

+ NB 0197 TUV Rheinland LGA Products GmbH Germany

» NB 0123 TUV SUD Product Service GmbH Germany

» NB 2696 UDEM Adriatic d.o.o. Croatia
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Hur ar det 1 ovriga EU lander?

National rules on reprocessing of single-use devices

EU countries have the obligation to notify the European Commission of the national provisions on reprocessing of
single-use devices introduced by Article 17(3) of MDR and on restrictions or prohibitions on reprocessing of single-

) . use devices introduced by Article 17(9) of MDR. The Commission has the obligation to keep such information
Useful information publicly available.

PAGE CONTENTS

Latest updates The Commission updates this page, based on the notifications received from EU and other EEA countries. The EU countries listed in Table 1 authorise the reprocessing of single-use devices on their territory. The table lists

) ' . - : - - S those EU countries and specifies if other options from Article 17 of Regulation (EU) 2017/745 are applicable as
The foll EU and other EEA t d t auth f le- d their territory: A h . ) ) ]

Documents © following and ofner couninies do not authorise reprocessing of single-ise devices on thelr territory well as if restrictions and prohibitions are defined at the national level for the reprocessing of single-use devices.

Austria (AT)

Cyprus (CY) Table 1

gzech Rl‘(e(pl:l)l}t()l)ic (CZ) OPTIONS, RESTRICTIONS AND PROHIBITIONS
enmar

Estonia (EE) COUNTRY 17(2) 17(3) 17(4)

Finland (F) Manufacturer Common Restriction and
France (FR)

Greece (EL) obligations Specifications Outsourcing prohibitions
Italy (IT)

Latvia (LV) i

Lithuania (LT) Belgium (BF) M M M M

Malta (MT)

Norway (NO)

Romania (RO) The Netherlands

Slovakia (SK) (NL) M EI |Z| El

17(9)

Legend:

M permitted IZ| not permitted M established & not established

The information available on this page reflect the notifications received up to February 2022.
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Svensk forfattningssamling

Firordning SFS 2022:229
om iindring i forordningen (2021:631) med Publicerad
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om den 29 mars 2022
medicintekniska produkter

Utfiirdad den 24 mars 2022

Regeringen foreskriver i fraga om forordningen (2021:631) med kompletter-
ande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter
dels att 1 kap. 3 §, 5 kap. 2 § och 7 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 4 a kap., och en ny paragraf, 7 kap.
2 a §, av foljande lydelse.

1 kap.

3§ Denna forordning ér meddelad med stéd av

~ 2 kap. 6 § andra stycket lagen (2021:600) med kompletterande bestim-
melser till EU:s férordning om medicintekniska produkter i friga om 4 kap.
3§

— 5 kap. 5 § samma lag i friga om 7 kap. 15 §,

~ 7 kap. 1 § samma lag i friga om 7 kap. 1 §,

~ 7 kap. 2 § samma lag i friga om 7 kap. 3 §,
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Aterbruk av engangsprodukter tillits igen

Ptricerad 26 sprk 2022, 06.00

Virga b wrdctng iy vartam~tater ol Tor it s vuree reate tiae o ovirvie orgbrgu s o e
wattref paeTgualt T e
Tons Ve Campar BAmv b

Fran ochmed | dag, den 26 april, &r det under vissa forutsattningar dtor
tilitet for sjukvirden att reprocessa och Steranvanda medicintekniska
engdngsprodukter.
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Fran och med 26 april 2022

- /[Kapitlet trader i kraft 1:2022-04-26/ 4 a kap. Reprocessing och ateranvandning

« 1 8 En engangsprodukt far reprocessas och ateranvandas inom en héalso- och
sjukvardsinstitution i enlighet med artikel 17 i forordning (EU) 2017/745.

 En halso- och sjukvardsinstitution far begara att reprocessing av en engangsprodukt
utfors av en extern reprocessare inom EU eller EES, om den reprocessade produkten i

sin helhet aterlamnas till halso- och sjukvardsinstitutionen.

* Vid reprocessing enligt forsta och andra styckena ska de krav som féljer av artikel 17.3
och 17.51 forordning (EU) 2017/745 vara sakerstallda.

« Gemensamma specifikationer for reprocessing finns i kommissionens
genomfdrandeforordning (EU) 2020/1207 av den 19 augusti 2020 om
tillampningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 vad
galler gemensamma specifikationer for reprocessing av engangsprodukter. Férordning

(2022:229).
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Fran och med 26 april 2022

2 § Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om villkor och krav som ska
galla vid reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter. Forordning (2022:229).

3 8§ Inspektionen for vard och omsorg ar behorig myndighet enligt férordning (EU)
2020/1207 for reprocessare och externa reprocessare vars verksamhet omfattar halso- och
sjukvard.

Inspektionen for vard och omsorg ska skicka inkomna rapporter om tillbud enligt artikel 23 i
forordning (EU) 2020/1207 till Lakemedelsverket for kAnnedom. Forordning (2022:229).

4 § Lakemedelsverket ar behotrig myndighet enligt forordning (EU) 2020/1207 for externa
reprocessare vars verksamhet inte omfattar halso- och sjukvard. Forordning (2022:229).

58 Reprocessare och externa reprocessare vars verksamhet omfattar halso- och sjukvard
ska lamna uppgifter om sin verksamhet och sin produkt till Inspektionen fér vard och
omsorg for registrering. Férordning (2022:229).
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Vad gorvinu....
Inventering varen 2022
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Ateranvandning av hjartkatetrar

Vad gorvinu....

Bild 1 och 2 - Vid granskning i mikroskop
kunde man konstatera att det finns hal i det
yttre holjet. Detta kan med stor sannolikhet,
pa grund av kapilldrkraften, géra att vatten
och kemikalier fran diskprocess eller
kemikalier fran steriliseringsprocess sugs in i
hdljet. Ett annat problem ar att plast ofta
inte kiarar kemikalier pg ett bra sétt dg
mjukgdraren forstors.

Bild 3 - Har kan man se hur spetsen har lossnat,
trolig orsak dr att plasten har pdverkats av
kemikalier ddr mjukgoraren I6ses upp och gor
plasten sprod. | det har fallet gick det att se
skadan, men sa r det inte i alla foll.

Bild 4 - Varje ledare ar isolerad vilket betyder att
man inte kan mata om det finns vatska i det yttre
héljet, genom att kontrollera de enskilda
kablarna. Denna teknik brukar anvéndas, men
svaret blir missvisande. Att det inte Gr

kor ing i de itd visar inte att
det yttre héljet dr intakt.

Bild 5 - Det finns stor risk att det kan krypa in
smuts som skapar en biofilm under metaliringen,
vilken Gr i stort sett omdjlig att fa bort vid en
resterilisering.

25
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TACK!

caroline.hagstrom@regionorebrolan.se




