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Definition enligt artikel 2 i MDR (2017/745)

39. reprocessing: de åtgärder som vidtas för att en begagnad produkt ska vara 

säker att återanvända, t.ex. rengöring, desinfektion, sterilisering 

och relaterade åtgärder samt provning och återställande av den 

begagnade produktens tekniska och funktionella säkerhet. 



MDR Artikel 2 Definitioner

8. engångsprodukt: produkt avsedd att användas för en person vid en enda procedur. 



Genomförandeförordning 2020/1207 Artikel 2 Definitioner

1. reprocessare: hälso- och sjukvårdsinstitution eller extern reprocessare som 

reprocessar engångsprodukter. 

2. extern reprocessare: enhet som reprocessar en engångsprodukt på begäran av en 

hälso- och sjukvårdsinstitution. 



MDR artikel 17: Reprocessing av 

engångsprodukter

1. Reprocessing och återanvändning av engångsprodukter får endast ske om 

detta tillåts enligt nationell rätt och då endast i enlighet med denna artikel. 

Det innebär att det är förbjudet med återanvändning av engångsprodukter från 

och med 26:e maj 2021 om inte medlemsstaterna beslutar annat.



Tillsynsbesök av IVO 15:e maj 2019

Syftet med tillsynen är att granska hur Universitetssjukhuset Örebro ansvarar för 

att de medicintekniska produkter avsedda för engångsbruk som återanvänds 

inom sjukhusets verksamheter är säkra.



Inventering 2019



MDR Artikel 2 Definitioner

8. engångsprodukt: produkt avsedd att användas för en person vid en enda procedur. 



Inventering 2019



Steriliseringsverksamhet Region Örebro län

Organisation; 

USÖ Laboratoriemedicinska kliniken

Karlskoga Kirurgiska kliniken

Lindesberg Anestesi- och intensivvårdskliniken 

Tandvården Folktandvården 

Kvalitetsledningssystem på USÖ kopplat till 

Laboratoriemedicin. Certifierad verksamhet vid 

Sterilteknik Örebro av tredje part; Intertek SEMKO 

Certification AB, enligt ISO 13485  

Spårbarhetssystem T-doc



Beslut från tillsynsbesök av IVO

”Beslut Inspektionen för vård och omsorg (IVO) avslutar ärendet men påtalar 

följande brister: 

USÖ har inte kunnat presentera dokumentation som visar att de medicintekniska 

engångsprodukter som återanvänds är säkra. IVO vidtar i nuläget inte några 

ytterligare åtgärder med anledning av bristerna, men kan komma att följa upp 

beslutet.”







Dokumentationskrav enligt 5.5 MDR

• Motivering på begäran till behörig myndighet (5.5 d)

• Förklaring (5.5 e) finns upprättat och som är offentlig
− Försäkran om överensstämmelse diarieförs

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

• Uppföljning av kliniska användningen (5.5 h)



Krav enligt artikel 17 MDR
Punkt 3. Genom undantag från punkt 2 får medlemsstaterna när det gäller 

engångsprodukter som reprocessas och används inom en hälso- och sjukvårdsinstitution 

besluta att inte tillämpa alla bestämmelser om tillverkarens skyldigheter som fastställs 

i denna förordning, förutsatt att de säkerställer att 

a) den reprocessade produktens säkerhet och prestanda motsvarar säkerheten och 

prestandan hos den ursprungliga produkten och kraven i artikel 5.5 a, b, d, e, f, g och h är 

uppfyllda, 

b) reprocessingen utförs i överensstämmelse med gemensamma specifikationer som 

fastställer närmare uppgifter om kraven i fråga om 

— riskhantering, inklusive analys av tillverkning och material, därmed relaterade egenskaper 

hos produkten (omvänd konstruktion) och förfaranden för att upptäcka ändringar av den 

ursprungliga produktens konstruktion samt dess tilltänkta användning efter reprocessingen,

— validering av förfarandena för hela processen, inklusive rengöringssteg, 

— utsläppande av en produkt och provning av prestanda, 

— kvalitetsledningssystemet, 

— rapporteringen av tillbud med produkter som har reprocessats, och 

— spårbarhet av reprocessade produkter. 



Krav enligt artikel 17 MDR

Punkt 3. …. 

Medlemsstaterna ska uppmuntra, och får ålägga, hälso- och sjukvårdsinstitutioner 

att tillhandahålla information till patienter om användningen av reprocessade

produkter inom hälso- och sjukvårdsinstitutionen och, när så är lämpligt, annan 

relevant information om den reprocessade produkten som patienter behandlas 

med.



Också ska följande uppfyllas ….

• Genomförandeförordning 2020/1207 vad gäller gemensamma specifikationer 

för reprocessing av engångsprodukter enligt artikel 17 i MDR har antagits av 

EU-kommissionen.

Den ska tillämpas samtidigt med MDR dvs. den 26 maj 2021. Genom dessa 

specifikationer ställs det omfattande och detaljerade krav på den som ska 

bedriva verksamhet med reprocessing av engångsprodukter.

https://one-lnk.com/x1evlYwMGtwRmTaEHiPo6Xo8zA7woyj4I3WdePbqXDu7iIsV0hu5gsM5vhrZEI-CJNwYsOUFlL3HXxzuq_9xdYCLA/x1eGAyGMeE7kAinh7G9epZPVGMs1n8ocmLZrQxtXlLeIBmqTai3Eqw9AOR5CadbDkJwaltFqCNZ_pcqEFIrBLvHjDxGLwlvKXgYS4fD-pE5jstnWnhIGqtbjLPRC8Lxft0PPnpIem7cU6Ao72ferJn1Ws2SSi8kyLbpPkkszLf7x8v16jWychiI2Q23hpudXSoA/x1e4yan9PGUA3jeYe61QVSaZQ/


Anmält organ



Hur är det i övriga EU länder?



Vägen till beslut i Sverige

• Socialstyrelsens utredning december 2020



Vägen till beslut i Sverige

• Skuggrapport januari 2021







Från och med 26 april 2022

• /Kapitlet träder i kraft I:2022-04-26/ 4 a kap. Reprocessing och återanvändning

• 1 § En engångsprodukt får reprocessas och återanvändas inom en hälso- och 

sjukvårdsinstitution i enlighet med artikel 17 i förordning (EU) 2017/745.

• En hälso- och sjukvårdsinstitution får begära att reprocessing av en engångsprodukt 

utförs av en extern reprocessare inom EU eller EES, om den reprocessade produkten i 

sin helhet återlämnas till hälso- och sjukvårdsinstitutionen.

• Vid reprocessing enligt första och andra styckena ska de krav som följer av artikel 17.3 

och 17.5 i förordning (EU) 2017/745 vara säkerställda.

• Gemensamma specifikationer för reprocessing finns i kommissionens 

genomförandeförordning (EU) 2020/1207 av den 19 augusti 2020 om 

tillämpningsföreskrifter för Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/745 vad 

gäller gemensamma specifikationer för reprocessing av engångsprodukter. Förordning 

(2022:229).



Från och med 26 april 2022

2 § Läkemedelsverket får meddela ytterligare föreskrifter om villkor och krav som ska 

gälla vid reprocessing och återanvändning av engångsprodukter. Förordning (2022:229).

3 § Inspektionen för vård och omsorg är behörig myndighet enligt förordning (EU) 

2020/1207 för reprocessare och externa reprocessare vars verksamhet omfattar hälso- och 

sjukvård.

Inspektionen för vård och omsorg ska skicka inkomna rapporter om tillbud enligt artikel 23 i 

förordning (EU) 2020/1207 till Läkemedelsverket för kännedom. Förordning (2022:229).

4 § Läkemedelsverket är behörig myndighet enligt förordning (EU) 2020/1207 för externa 

reprocessare vars verksamhet inte omfattar hälso- och sjukvård. Förordning (2022:229).

5 § Reprocessare och externa reprocessare vars verksamhet omfattar hälso- och sjukvård 

ska lämna uppgifter om sin verksamhet och sin produkt till Inspektionen för vård och 

omsorg för registrering. Förordning (2022:229).



Vad gör vi nu …. 
Inventering våren 2022



Vad gör vi nu ….



5
10

60



TACK!

caroline.hagstrom@regionorebrolan.se


