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Forord

I december 2019 fick Socialstyrelsen regeringens uppdrag (S2019/05187/FS)
att, i samrad med Inspektionen for vard och omsorg (IVO) och Likemedels-
verket, utreda om det — ur ett patientsékerhetsperspektiv — finns forutsatt-
ningar att tilldta att medicintekniska engangsprodukter reprocessas och dter-
anvinds i Sverige. Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2020 till
Regeringskansliet. Denna rapport utgor redovisningen av uppdraget.
Reprocessing och ateranvindning av medicintekniska engédngsprodukter
berdr framst produktansvarsfragor och fragan om patientsidkerhet, men ocksa
ekonomi, tillgdnglighet och miljéaspekter. Rapporten analyserar tillganglig
evidens, forekomsten av, samt forutsittningar for, reprocessing och dteran-
viandning av medicintekniska engidngsprodukter i Sverige.
Projektet har letts av utredaren Patrik Hidefjill. I projektgruppen har juris-
terna Louise Follin Johannesson och Lena Koepke Holmvall samt utredarna
Axana Haggar och Birgitta Svensson ingatt. Anders Bengtsson har varit an-
svarig enhetschef. [ arbetet har medarbetare fran IVO och Likemedelsverket
deltagit. Socialstyrelsen vill rikta ett séarskilt tack till alla externa aktorer som
medverkat i genomforandet av uppdraget.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Socialstyrelsen bedomer att det finns forutsédttningar for att pa ett patientsé-
kert sétt reprocessa och dteranvdanda medicintekniska engangsprodukter i
Sverige.

Vi har utifrén ett regeringsuppdrag (S2019/05187/FS) utrett om det ur ett
patientsidkerhetsperspektiv finns forutsattningar for att reprocessa och ateran-
vinda medicintekniska engdngsprodukter i Sverige. Rapporten visar att re-
processing och ateranviandning av medicintekniska engédngsprodukter som
sker enligt ett validerat protokoll, enligt gidllande rétt pa omrédet, kan anses
patientsdkert. Vi har inte i litteraturen funnit ndgon avgorande skillnad i pati-
entsidkerhet mellan produkter som reprocessats pé sjukhus i Sverige och nya
medicintekniska produkter som anvénds for forsta gdngen. Dessutom gor re-
processing att hélso- och sjukvérden blir mer resilient i vardagen och far
battre beredskap att klara ett krislage.

Artikel 17.3 och 17.4 innebdr hogre krav

Rapporten bygger bl.a. pa en enkétstudie 1 svensk somatisk sjukhusvéard, och
enligt svaren &r det 40 procent av deltagarna som ateranvinder engangspro-
dukter. For att det ska vara tilldtet 1 fortsdttningen maste vdrdgivarna tillimpa
artiklarna 17.3 och 17.4 i MDR — medicinteknikforordningen (EU) 2017/745.
Artikel 17.3 och de gemensamma specifikationerna som ska foljas innebér
hogre krav én 1 dag, men reprocessing och ateranviandning av engangspro-
dukter bor vara mojligt 1 viss utstrdckning och for vissa produkter.

Inget forbud mot extern reprocessing i
andra EU-lander

En del av de véardgivare som i dag reprocessar och dteranvinder engangspro-
dukter kommer sannolikt inte ha tillrdckliga resurser eller kapacitet att gé
igenom den process som krivs enligt de nya bestimmelserna. Darfor bor
dven 17.4 1 MDR kunna tillimpas s att en vardgivare kan anlita en extern re-
processare for att reprocessa medicintekniska engangsprodukter for deras
rakning.

Socialstyrelsen foreslar inte nagra forbud eller begransningar vad géller
extern reprocessing (enligt artikel 17.4) av medicintekniska produkter till na-
gon annan medlemsstat inom EU, men att det tillsvidare blir forbjudet att
Overfora engangsprodukter for reprocessing till tredjeland. Socialstyrelsen
foreslar inga forbud eller begrénsningar nir det géller att tillhandahélla eller
ateranvinda vissa reprocessade produkttyper, enligt artikel 17.9 i MDR.
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Uppdraget

Ett flertal medicintekniska engangsprodukter reprocessas och ateranvénds
kliniskt pa flera sjukhus sedan en l&ng tid tillbaka [1]. Reprocessing definie-
ras i artikel 2.39 i forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter,
MDR (Medical Device Regulation), i fortsittningen forkortad MDR', som
de atgirder som vidtas for att en begagnad produkt ska vara séker att ateran-
véinda, t.ex. rengdring, desinfektion, sterilisering och relaterade atgéarder
samt provning och aterstdllande av den begagnade produktens tekniska och
funktionella sékerhet. Enligt MDR, som den 26 maj 2021 kommer att ersétta
tidigare EU-lagstiftning pa omradet (medicinteknikdirektiven 90/385/EEG
och 93/42/EEQG), ska det inte lingre finnas nagra majligheter att reprocessa
och ateranvanda medicintekniska engangsprodukter om det inte finns ett nat-
ionellt undantag.

I regeringsuppdraget (S2019/05187/FS) om forutséttningar for att repro-
cessa och ateranvianda medicintekniska engangsprodukter 1 Sverige anges att
Socialstyrelsen, i samrad med IVO och Lakemedelsverket, ska utreda om det
— ur ett patientsdkerhetsperspektiv — finns forutsittningar for att tillata att me-
dicintekniska engangsprodukter reprocessas och ateranvinds i Sverige.

Om det bedoms finnas sddana forutsittningar ska Socialstyrelsen utreda
om undantagen enligt artiklarna 17.3 och 17.4 i MDR bor kunna tillampas.
Artikel 17.3 blir tillimpbar nér en hilso- och sjukvardsinstitution sjilv repro-
cessar och dteranviander medicintekniska engdngsprodukter, och 17.4 i MDR
géller om hilso- och sjukvarden anlitar en extern reprocessare att, for deras
rakning, reprocessa produkterna. Vidare ska forslag till begransningar eller
forbud av sddan verksamhet i enlighet med artikel 17.9 i MDR ldmnas. En
medlemsstat som tillater reprocessing av engangsprodukter far, enligt artikel
17.9 1 MDR, inf6ra nationella bestimmelser som begréansar eller forbjuder re-
processing av engangsprodukter och dverforing av engangsprodukter till an-
nat land for reprocessing, eller tillhandahallande eller ateranvéndning av re-
processade engangsprodukter inom sitt territorium. Begrénsning eller forbud
for tillhandahallande innebér att enbart vissa engingsprodukter tillats att re-
processas av extern reprocessare (for att sedan tillhandahéllas en svensk
vérdgivare), eller att enbart vissa reprocessade engansprodukter far dteran-
vindas av hélso- och sjukvéarden i Sverige (artikel 17.9 b i MDR).

Socialstyrelsen ska i uppdraget beakta aspekter som ror paketering, forva-
ring och forvaringstid vid teranvandning av engangsprodukter. Myndig-
heten ska ocksd redovisa for- och nackdelar med verksamheten. Socialstyrel-
sen ska gora en uppskattning av vilka konsekvenser och kostnader som det
kan innebéra for varden om reprocessing och ateranvandning av engéngspro-
dukter tillats respektive inte tillats i Sverige.

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande
av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, MDR (Medical Devices Regulation).

FORUTSATTNINGAR FOR ATT REPROCESSA OCH ATERANVANDA MEDICINTEKNISKA ENGANGSPRODUKTER | SVERIGE
SOCIALSTYRELSEN



Socialstyrelsen ska inom ramen for uppdraget inhdmta synpunkter fran
andra berdrda aktorer sdsom Folkhidlsomyndigheten, Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR), Swedish Medtech, Svensk Forening for Vardhygien
(SFVH) och Steriltekniska foreningen.

Syfte

Det overgripande syftet ér att for regeringens rakning utreda om det ur ett pa-
tientsdkerhetsperspektiv finns forutséttningar for att tilldta att medicintek-
niska engdngsprodukter reprocessas och ateranvénds i Sverige. Dessutom
ska:

* det utredas om artiklarna 17.3 och 17.4 i MDR bor kunna tilldimpas.

 forslag lamnas till begransningar eller forbud for: a) 6verforing av en-
gangsprodukter till annan medlemsstat eller till tredjeland for reprocessing,
eller b) tillhandahéllande eller teranvindning av reprocessade engangs-
produkter (art. 17.9, MDR).

» for- och nackdelar med reprocessing av medicintekniska engangsprodukter
redovisas, liksom en ekonomisk konsekvensanalys av om reprocessing och
ateranvindning av engangsprodukter tilldts respektive inte tilldts i Sverige.
Konsekvensanalysen ska forutom ekonomiska aspekter beakta logistik (pa-
ketering, transport och forvaring) och miljo-, héllbarhets- och krisbered-
skapsaspekter.

Fr&gestdliningar

Ett antal fragestdllningar maste kunna besvaras for att genomfora uppdraget.
Foljande fragor berdr i forsta hand uppdragets dvergripande syfte, men dven
de andra delarna:

e Vilka medicintekniska engingsprodukter ateranvédnds i dagsléget i
svensk héilso- och sjukvérd och internationellt.

Vilka &dr huvudskélen for ateranviandning av engangsprodukter.
Hur varierar patientsikerhetsrisker och ekonomiskt viarde bland de
produkter som reprocessas.

e Hur vl uppfylls de krav som uttrycks i gdllande forfattning (t.ex. So-
cialstyrelsens foreskrifter [SOSFS 2008:1] om anvéndning av medi-
cintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden och Socialstyrelsens
foreskrifter och allménna rad [SOSFS 2011:9] om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete) for reprocessing och ateranvindning av
medicintekniska engdngsprodukter i svensk hélso- och sjukvérd.

e Hur ser beredskapen ut att kunna uppfylla MDR:s kommande krav
inom hélso- och sjukvarden.

e GenomfOr nagot externt foretag reprocessing av hilso- och sjukvar-
dens medicintekniska produkter.

e Vilka patientsdkerhetsrisker dr forknippade med reprocessing och
ateranvindning av medicintekniska engangsprodukter.

For att uppfylla uppdraget att utreda om artiklarna 17.3 och 17.4 1 MDR bor
kunna tillampas behover foljande fragestillningar besvaras:
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e Hur skiljer sig bestimmelserna i MDR om reprocessing och dteran-
viandning av engangsprodukter fran nuvarande nationell reglering pa
omradet (SOSFS 2008:1 och SOSFS 2011:9 m.m.).

e Vilka argument finns utifrn ett patientsédkerhetsperspektiv for och
emot en tillimpning av artiklarna 17.3 och 17.4 MDR, utifran erfa-
renheter av reprocessing i svensk hélso- och sjukvard och genom ex-
terna reprocessingforetag.

e Hur ser forutsédttningarna ut ekonomiskt och kompetens- och resurs-
massigt for att svensk hilso- och sjukvard ska kunna uppfylla de i
MDR angivna kraven om reprocessing och ateranvindning inom rim-
liga tidsramar.

For att uppfylla uppdraget rorande forslag till begransningar eller forbud be-
hover foljande fragestéllningar besvaras:
e Finns det ndgra hinder eller skél mot:

o reprocessing av engangsprodukter och dverforing av en-
gangsprodukter till en annan medlemsstat eller tredjeland for
reprocessing.

o tillhandahéllande eller dteranvindning av reprocessade en-
gangsprodukter.

For att uppfylla uppdraget rérande redovisning av for- och nackdelar med re-
processing av medicintekniska engangsprodukter behdver foljande fragestall-
ningar besvaras:

e Vilka for- och nackdelar finns med sjukvérdsintern respektive extern
reprocessing och dteranvandning av medicintekniska engangsproduk-
ter.

e Vilka dr de ekonomiska konsekvenserna av att sjukhusintern respek-
tive extern reprocessing och dteranvindning av engédngsprodukter
tillats respektive inte tilldts i Sverige.

e Hur paverkas logistik (paketering, transport och forvaring), milj6 och
hallbarhet samt krisberedskapsformagan i hélso- och sjukvarden av
att sjukhusintern respektive extern reprocessing och dteranvindning
av engangsprodukter tillats respektive inte tillats i Sverige.

Omfattning och avgrdansningar

Rapporten berér inte jimforelser mellan engédngsprodukter och flergangspro-
dukter for samma syfte, utan endast reprocessing och ateranvindning av CE-
mirkta medicintekniska produkter for engdngsbruk.

Rapporten fokuserar framst pa invasiva verksamheter i specialiserad soma-
tisk vard pa institutioner (sjukhus?) som har tillgang till rengéring, desinfekt-
ion och sterilisering av medicintekniska produkter, dvs. steriltekniska en-
heter. Nagon totalundersokning inom hilso- och sjukvéarden har séledes inte
gjorts.

Rapporten tar inte upp reprocessing och dteranvindning av medicintek-
niska engéngsprodukter som t.ex. nalar och sprutor dér evidens ér entydig om

2 Begreppet sjukhus ér inte entydigt definierat, men anvinds i olika sammanhang for en organisatorisk enhet med kva-
lificerade och specialiserade resurser dér invasiva atgérder, t.ex. endoskopi, kirurgi och endovaskuléra ingrepp, ge-
nomfors och en sterilcentral finns.
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att detta inte bor ske. Miljoaspekter av reprocessing har endast analyserats 1
begransad omfattning, pga. begransade data och svarigheter att inom ramen
for detta uppdrag genomfora en metodiskt sédker analys.

I uppdraget anges inte att myndigheten ska utreda om det 1 Sverige finns
forutséttningar for att tillata reprocessing av aktdrer vars syfte &r att repro-
cessa engangsprodukter for att produkten pa nytt ska kunna CE-maérkas och
sléappas ut pa den gemensamma marknaden (reprocessing enligt artikel 17.2 i
MDR). Vér bedomning &r att det inte ingér 1 uppdraget att utreda denna
fraga.

Definitioner av begrepp som anvands i rapportens

Medicinteknisk produkt: artikel som enligt tillverkaren &r avsedd att, antingen
separat eller i kombination, anvindas pa ménniskor for ett eller flera av fol-
jande medicinska d&ndamal:

+ diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prognos, behandling eller lind-
ring av sjukdom,

+ diagnos, dvervakning, behandling, lindring av eller kompensation for en
skada eller funktionsnedséttning,

 undersokning, erséttning eller andring av anatomin eller av en fysiologisk
eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstdnd,

« tillhandahallande av information genom undersdkning in vitro av prover
frén ménniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och védvnad,

och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa ménnisko-
kroppen med hjilp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska me-
del, men som kan understddjas i sin funktion av sdidana medel.

Medicinteknisk engdngsprodukt: produkt avsedd att anvéndas for en person
vid en enda procedur.

Reprocessing: de atgirder som vidtas for att en begagnad produkt ska vara
saker att ateranvénda, t.ex. rengoring, desinfektion, sterilisering och relate-
rade atgirder samt provning och aterstillande av den begagnade produktens
tekniska och funktionella sidkerhet.

Ateranvéiindning: anvindning av samma produkt mer #n en géng, pa samma
patient eller andra patienter.

Agenda 2030

Detta uppdrag om forutsittningar for att reprocessa och ateranvédnda medicin-
tekniska engangsprodukter i Sverige anknyter till mal 3 och 12 i Agenda
2030 for hallbar utveckling.

« MAI 3 handlar om att sékerstilla hdlsosamma liv och frdmja vélbefinnande
for alla 1 alla aldrar.
« MAI 12 &r att frimja héllbara konsumtions- och produktionsmdnster

3 Definitionerna for samtliga begrepp utom for ”Ateranvindning” ir tagna ur definitionerna i MDR. Definitionen av
ateranvéndning har diskuterats inom projektet och med representanter for Lékemedelsverket.
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Metod och genomfdérande

For att kunna uppfylla uppdragets olika delar och fragestéllningar har ett stort
antal datakéllor insamlats och analyserats. Projektet har bedrivits pd ett re-
flexivt, iterativt satt med manga externa kontakter, med avsikt att snabbt ge-
nerera en oversikt och sedan under uppdragets utférande ha beredskap att
kunna dndra inriktning.

Férstudie, workshop och Ibpande kontakter

For att tidigt kunna generera olika alternativa hypoteser om patientsdkerhets-
fragan borjade projektet med en initial intressentanalys, dar samtliga berdrda
parter 1 Sverige identifierades. Ett antal hemsidor, olika policydokument och
dokumentation fran konferenser samlades in och analyserades (se figur 1).
Aven remissyttranden till Europeiska kommissionen angende MDR och
Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/1207, i fortsdttningen
omnimnda som de gemensamma specifikationerna studerades.* Samtliga
identifierade berorda svenska parter bjods in till en workshop (deltagare, se
bilaga 1). Kontakter med flera av deltagarna vid denna workshop har tagits
l6pande under projektet for att belysa olika fragestallningar. Fragestéllning-
arna har exempelvis géllt rutiner for reprocessing vid steriltekniska enheter
och underlag for ekonomiska berdkningar for reprocessing av elektrofysiolo-
giska katetrar.

Figur 1: Oversikt dver medicintekniksektorn och dess intressenter
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4 KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1207 av den 19 augusti 2020 om tillimpnings-
foreskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad géller gemensamma specifikationer for
reprocessing av engangsprodukter.
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Platsbesdk och I6pande kontakter

Tidigt under projektet kontaktades ett antal steriltekniska enheter med forfré-
gan om att fi genomfora platsbesok. Projektgruppen hade vid varje besok en
forsta teoretisk genomgéng av verksamheterna, som sedan foljdes av rund-
vandring och avslutande diskussion. Projektgruppen besokte St. Gorans sjuk-
hus, Universitetssjukhuset Orebro, Karolinska Universitetssjukhuset Hud-
dinge och Danderyds sjukhus. Ett flertal besok och kontakter skedde vid
Huddinge sjukhus for att f4 ekonomiska dataunderlag for ekonomiska konse-
kvensberikningar. Aven kontakter i Region Stockholms upphandlingsenhet
och kliniska experter inom ortopedi pa Karolinska Universitetssjukhuset och
Sodersjukhuset konsulterades.

Evidenssammanstdalining

Utifran den initialt identifierade litteraturen och intressentanalysen tog pro-
jektet del av olika hypoteser om hur patientsékert reprocessing av medicin-
tekniska engangsprodukter dr. Argument for de olika hypoteserna framfordes
ocksa under den workshop som genomfordes med inbjudna berdrda parter.
Utifran den initiala forstielsen for fragestillningen pabdrjades en evidenso-
versikt, frimst av publicerade studier i den medicinska databasen PubMed,
av reprocessing och dteranvindning av medicintekniska engangsprodukter.
En sokstrategi med olika sokbegrepp utarbetades tillsammans med en av
myndighetens informationsexperter och ledde till 335 artiklar som granska-
des i fulltext eller abstrakt (bilaga 7). Totalt 200 artiklar valdes ut som rele-
vanta for detta uppdrag och granskades utifran ett fordefinierat protokoll
(studiedesign; metod och material; resultat och slutsatser; medicinskt om-
rdde; kommentarer) av en extern medicinsk expert (se bilaga 7). Dessa artik-
lars referenslistor utnyttjades enligt snobollsmetodik for att identifiera ytterli-
gare litteratur, som utgjort grunden for litteraturdversikten som redovisas 1
denna rapports resultatdel, utifran medicinska omraden inom vilka reproces-
sing och ateranvdndning av medicintekniska engangsprodukter forekommer.
Forutom evidens ur vetenskapliga publikationer har dven olika databaser for
incidentrapportering samt relevanta kvalitetsregister analyserats.

Juridiskt utredningsarbete

Det juridiska utredningsarbetet med att jimfora gédllande och foreslagen for-
fattning for reprocessing och ateranvindning av engangsprodukter har an-
vénts for att bedoma vilka nya krav som stélls pa hdlso- och sjukvardens
verksamheter. Kunskapen om de juridiska kraven pa reprocessing har varit
en forutsittning for dialoger med olika berdrda parter under projektet, och en
utgangspunkt for utformandet av webbenkiten.

Webbenkdt och uppfdljande kontakter

Parallellt med den pabdrjade litteraturgenomgéngen planerades en webbenkat
for att fa en béttre uppfattning om vilka verksamheter och medicintekniska
engangsprodukter som i Sverige omfattas av reprocessing och ateranvéind-
ning. Den fOrsta ansatsen var att ticka in samtliga kliniska verksamheter, hy-
gienldkare, verksamhetsutveckling, medicinteknik, chefslédkare och steriltek-
niska enheter vid de storsta sjukhusen, dir en sterilteknisk enhet finns. Denna
forsta breda ansats fick revideras for att inte stora den kliniska verksamheten,
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sdrskilt med tanke pa utvecklingen av covid-19-pandemin. Utifran litteraturo-
versikten identifierades fem omraden, forutom sterilteknikenheterna, dar re-
processing och ateranviandning av engangsprodukter skett. Det handlade om
kardiologi, ortopedi, kirurgi, IVA/anestesi och gastroenterologi. Gastroente-
reologi, som kan anses vara ett delomrade inom kirurgi men pa manga sjuk-
hus dr organiserad under medicinkliniken, valdes ut for att mélinriktat nd den
verksamhet som kallas ERCP (endoskopisk retrograd kolangiopankreato-
grafi) dir engédngsprodukter anvénds tillsammans med endoskopisk under-
sokning. Flera utkast pa enkéten testades brett av olika verksamheter i sjuk-
varden, bl.a. sterilteknik, medicinteknik, hygienldkare och chefsldkare, men
aven regulatoriska konsulter och myndighetens egna enkétkonstruktorer samt
projektets interna grupp och externa samradsgrupp. Mottagare av webbenké-
ten identifierades med hjilp av forfragningar till regionernas registratorer,
patientvdgledare och 1 vissa fall véixeltelefonister.

Ekonomiska konsekvensanalyser

I slutet av projektet har en ekonomisk konsekvensanalys utforts for att kunna
avgora vilka kostnader och annan resurs- och miljopaverkan som kan uppsta
beroende pé om reprocessing och ateranvédndning ska tillatas respektive inte
tilltas. Data till dessa ekonomiska analyser har samlats in 16pande fran upp-
handlingsdatabaser och kontakter med controllers, framst inom Region
Stockholm.

Samrédd med berdérda aktérer

De ursprungliga planerna for deltagande vid Svensk Forening for Véardhygi-
ens (SFVH) och Steriltekniska foreningens arsméten stilldes in pga. covid-
19-pandemin. E-postkontakt med information om remissyttranden fran
SFVH har skett. Lopande kontakt med SKR:s ansvarige person for medicin-
teknikfradgor har skett under projektets gang och ett samrad dgde rum med
medicintekniska produktrddet (MTP-rddet) den 14:e maj. Folkhidlsomyndig-
heten konsulterades sirskilt 1 frigan om hanteringen av prionrisk och medi-
cintekniska produkter. Kontakt med representanter for Swedish Medtech
skedde framst initialt och dven vid ett specifikt mote den 1 oktober 2020 dir
Socialstyrelsens generaldirektor deltog.

Projektmedlemmar deltog ocksé vid Ledningsnitverket for Medicinsk
Tekniks (LfMT) arsmote den 9 september 2020 och informerade om pro-
jektets arbete. De 6kade krav som MDR medfor diskuterades med ordforan-
den for LIMT som sammankallade medicinteknikrepresentanter for nagra
regioner, for att ytterligare belysa vilken roll medicinteknikenheter i region-
erna kan fylla i arbetet med regelefterlevnad gillande reprocessing av medi-
cintekniska engéngsprodukter.

Den 16 september 2020 anordnades ett digitalt mote med ett antal repre-
sentanter for olika regioner med syfte att dokumentera erfarenheter av den
materialbristhantering som rddde under bdrjan av covid-19-pandemin.

Samverkan med IVO och Lakemedelsverket
Under arbetet med rapporten har en 16pande avstamning skett med represen-
tanter for Lakemedelsverket och Inspektionen for vard och omsorg (IVO).
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Historisk bakgrund fill reprocessing
av medicintekniska
engdngsprodukter

Reprocessing av medicintekniska engangsprodukter definieras 1 artikel 2.39 1
MDR som de atgarder som vidtas for att en begagnad produkt ska vara séker
att teranvénda, t.ex. rengoring, desinfektion, sterilisering och relaterade &t-
géirder samt provning och aterstdllande av den begagnade produktens tek-
niska och funktionella sékerhet.

Processen som anvinds vid reprocessing av flergangsprodukter och en-
gingsprodukter dr likvardig med undantag for kravet pd sérskild riskhante-
ring av engangsprodukter som enligt tillverkaren endast godkénts for en-
gangsbruk. Vid reprocessing av en engadngsprodukt overtar dirmed
vardgivaren produktansvaret. I nista kapitel om inneboérden av MDR besk-
rivs vilka krav en vardgivare maste uppfylla. I detta kapitel ska kortfattat re-
dogoras for den historiska bakgrunden till att reprocessing av engédngspro-
dukter skett. Hur reprocessing av engéngsprodukter sker beskrivs i bilaga 2
om processer och rutiner for reprocessing.

Inforande av engdngsprodukter i
sjukvd@rden

Som framgar av den kommande genomgéangen av de olika medicinska omra-
dena var dteranvindning av medicintekniska engangsprodukter ndgot som
skedde relativt snart efter att engdngsprodukter sedan 1950-talet och framat
successivt introducerades, i bade USA och Vésteuropa. Inom manga medi-
cinska omraden utgjorde de medicintekniska engdngsprodukterna helt nya
produkter och innebar nya sitt att diagnostisera och behandla patienter. |
vissa andra fall erbjod engangsprodukter ett alternativ till etablerade medicin-
tekniska produkter for flergangsbruk. I det forsta fallet var produkterna en
forutséttning for att diagnostisera och behandla patienterna och dérfor en av-
gorande resurs som man var beredd att i vissa fall rengora, desinficera och
sterilisera for att kunna anvénda senare [2]. I och med inférandet av nya
plastmaterial i engangsprodukter frdn 1950-talet och framat, som ersatte fler-
gangsprodukter och inte talde angsterilisering, kunde manga sjukhus inte re-
processa dessa. Relativt snart skapade manga sjukhus i USA och i Visteu-
ropa kapacitet for att med andra metoder, t.ex. etylenoxidsterilisering, dven
reprocessa vissa produkter med plastkomponenter eftersom det upplevdes
som ’slOseri” att sldnga bort dem [3, 4].

Viktiga hindelser som paverkade ateranvandningen av medicintekniska
engangsprodukter var inforandet av lagkrav for medicintekniska produkter i
USA 1976, som reglerades av myndigheten Food and Drug Administration
(FDA), samt i Europa inférandet av medicinteknikdirektivet och kravet pa
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CE-maérkning i1 borjan av 1990-talet. Inforandet av regulatoriska krav pa me-
dicinteknikfOretagen att visa att deras produkter var sékra och lampliga for
sitt definierade syfte gjorde att tillverkarna tvingades vilja hur de skulle klas-
sificera och mérka sina produkter. Detta ledde 1 ménga fall till att produkter
som av kliniska anvdndare regelbundet hade ateranvénts nu endast var god-
kinda for engéngsbruk. Inte alla kliniska yrkesgrupper och personal var in-
forstadda med detta, utan valde att pa eget ansvar reprocessa och ateranvinda
medicintekniska engdngsprodukter [5]. Detta innebar naturligtvis utmaningar
for reglerande myndigheter inom hélso- och sjukvarden nér det gillde hur
frdgan om reprocessing av engingsprodukter skulle hanteras pa ett sdkert och
konsekvent satt [4, 6].

En annan betydelsefull fordndring i hélso- och sjukvarden var inforandet
av prospektiva erséttningssystem baserade pa diagnosrelaterade grupper
(DRQG) frin finansidren till kliniken. Dessa system beréknade erséttningen for
en viss undersokning eller behandling pa hur kostnaderna for dessa tidigare
sett ut. Med inforandet av nya, dyra och innovativa medicintekniska en-
gangsprodukter var det vanligt att de angivna ersittningsnivaerna inte kunde
tacka de nya produkternas hogre kostnader, vilket i vissa fall utgjorde ett in-
citament for kliniker att borja ateranvénda dessa produkter for att 6verhuvud-
taget kunna erbjuda patienterna vird [7]. Under den allménna kostnadskon-
trollen i hélso- och sjukvardssystemen och sjukhusen kunde ateranvéndning
diarmed ocksé vara ett sitt att skydda sitt kliniska omrade fran kritik fran eko-
nomiskt hall.

Uppkomsten av nya virusinfektioner sasom hiv under 1980-talet, och
prioner i form av variant Creutzfeldt-Jacobs sjukdom (vCJD) under senare
delen av 1990-talet, paverkade framfor allt 1 Storbritannien synen pé dteran-
viandning av engangsprodukter hos hélso- och sjukvardsansvariga politiker.
Ar 1996 konstaterades ett antal fall av en ny prionsjukdom hos ménniskor i
Storbritannien, och fallen kunde korreleras till konsumtion av kdttprodukter
frén kor med bovin spongiform encefalopati (BSE). Sjukdomen ledde till stor
medial uppméarksamhet under bendmningen galna ko-sjukan”. Denna sé kal-
lade variant CJD (vCJD) har framst drabbat Storbritannien med totalt 178
identifierade fall fram till 2016. Det var sedan tidigare kant att sporadisk CJD
(sCJD) kan overforas i samband med ett kirurgiskt ingrepp (transplantation
av harda hjarnhinnan eller hornhinnan) eller via tillvixthormon fran annan
ménniska. Detta foranledde myndigheter i flera ldnder att ocksd undersoka
och oka beredskapen for iatrogen overforing av vCJD fran méanniska till
méinniska via sjukvirden. Av samtliga svenska CJD-fall sedan 1985 har inte
nagot fall av iatrogen CJD kunnat konstateras [8]. Riktlinjer for hur medicin-
tekniska produkter skulle hanteras i samband med konstaterade fall av CJD
infordes snabbt i europeiska lander, och de innebar karantén och destruktion
av material som kan ha utsatts for smitta [9]. Trots att férekomsten av dver-
ford CJD-smitta i sjukvarden var mycket 1ag utgjorde denna risk huvudorsa-
ken till att skotska NHS 2006 inforde krav pa enskilt forpackade ortopediska
implantat [10, 11].
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Reprocessingutvecklingen i USA

Bortsett fran diskussionerna av riskerna med ateranvindning av medicintek-
niska engéngsprodukter i samband med hiv eller prionsjukdom tilltog repro-
cessing och ateranvindning i USA och méanga europeiska ldnder under 1980-
och 1990-talet. I samband med att den reglerande myndigheten FDA:s medi-
cintekniska lag infoérdes i USA 1976 informerade FDA 1977 amerikanska
sjukhus om att reprocessing och dteranvindning av medicintekniska en-
gingsprodukter innebar att de skulle ta dver det legala ansvaret som tillver-
kare. Dock genomforde inte FDA négon tillsyn av sjukhusen [12]. Diskuss-
ioner om risker med ateranvindning av engangsprodukter och svarigheten for
OEM-tillverkare (Original Equipment Manufacturer) att sdkerstélla att deras
produkter reprocessades korrekt foranledde FDA att 1997 skicka ut ett var-
ningsbrev till sjukhus och tillverkare. Den amerikanska senatens hélsokom-
mitté inledde forhor och gav GAO (General Accounting Office) i uppdrag att
utreda risker och konsekvenser av reprocessing och ateranvéndning av medi-
cintekniska engangsprodukter [13].

Nér GAO:s rapport publicerades i juni 2000 visade den pa en utbredd éter-
anvindning, och att ménga av de fall som ndmnts i medier med patientskador
till foljd av ateranvinda engangsprodukter vid ndrmare undersokning visat
sig vara inkorrekta. Vidare konstaterade GAQO:s rapport att de flesta engangs-
produkter reprocessades och ateranvéndes pa ett sikert sétt och att substanti-
ella ekonomiska besparingar kunde realiseras. GAO:s rapport innebar att {6-
rekomsten av dteranvanda medicintekniska engangsprodukter kunde anses
befogad, men skulle behova regleras bittre genom FDA [14]. I augusti 2000
presenterade FDA en slutgiltig strategi som gick ut pd att infora samma krav
for hilso- och sjukvarden och externa foretag som reprocessar medicintek-
niska engdngsprodukter som de som géller for foretag som tillverkar medi-
cintekniska produkter. Dessa krav formulerades 1 sju punkter: 1) godkén-
nande for marknadsforing, 2) registrering av reprocessare och listning av
produkter, 3) rapportering av tillbud, 4) krav pa och dokumentation av kvali-
tetsledningssystem, 5) ommarkning av den reprocessade produkten, 6) siker-
stillande av spérbarhet for reprocessad produkt, och 7) system for aterkal-
lande och korrigering av produkter [13].

Inférandet av samma krav for reprocessing som for ursprunglig tillverk-
ning av medicintekniska engangsprodukter fick omfattande konsekvenser.
Innan FDA:s reglering inférdes 2000 uppskattades 20 till 30 procent av ame-
rikanska sjukhus vara involverade i reprocessing for ateranviandning av medi-
cintekniska engdngsprodukter. GAO fick efter inforandet av FDA:s reglering
av reprocessing av medicintekniska engadngsprodukter ett nytt uppdrag att ut-
vérdera konsekvenserna av FDA:s reglering och tillsyn. Efter genomforandet
av regleringen 2007 var enligt FDA endast en enda sjukhusorganisation in-
volverad i reprocessing av engangsprodukter. Reprocessingen fortsatte, men
skedde nu genom foretag som reprocessade medicintekniska engédngsproduk-
ter at sjukhusen. GAO:s rapport fran 2008 konstaterade att elva aktorer var
involverade i reprocessing av cirka 100 olika typer av engangsprodukter och
att tre aktorer utforde cirka 90 procent av alla reprocessade produkter, samt
att de sju krav som FDA inforde i regleringen uppfylldes av dessa aktorer
utan 0kad, dokumenterad patientrisk [15].
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Reprocessingutvecklingen i Europa

Regleringen av reprocessing av medicintekniska engangsprodukter i USA
forvantades paverka hur fragan skulle hanteras inom det europeiska medicin-
teknikdirektivet. Aven om organisering och utférande av hélso- och sjukvérd
ar ett nationellt ansvar inom EU omfattas medicintekniska produkter av EU:s
krav pé fri rorlighet for varor och tjénster. Situationen 1 Europa var relativt
fragmenterad da fragan var foremal for nationellt sjalvbestimmande. Storbri-
tanniens behoriga myndighet inom medicinteknik, MHRA (Medicines & He-
althcare products Regulatory Agency), gick 2000 ut med rekommendationer
om att inte ateranvénda medicintekniska engangsprodukter. Frankrike hade
redan 1994 lagstiftning som forhindrade reprocessing och ateranvdndning av
medicintekniska engdngsprodukter, medan Tyskland enligt medicinprodukt-
lagen 2002 tilldt reprocessing och ateranvindning av medicintekniska en-
gangsprodukter enligt vissa riktlinjer.

Europeiska kommissionen foreslog 2005 en uppdatering av medicinteknik-
direktivet, for att stirka patientsikerhet och konkurrens inom EU, som antogs
2007. Denna uppdatering 2007/47/EC inneholl en artikel (artikel 12) om att
senast den 5 september presentera en rapport till Europaradet och EU-
parlamentet om reprocessing av medicintekniska engangsprodukter [16].
Som en del i underlaget till den rapporten organiserades en workshop i de-
cember 2008 med olika berorda parter samt en vetenskaplig genomgang (Sci-
entific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks,
SCENIHR) av risker och faror som &r involverade i reprocessing och ateran-
vindning av medicintekniska engdngsprodukter. Kommitténs rekommendat-
ion var att vissa engédngsprodukter inte lampar sig for reprocessing och ater-
anviandning, medan andra produkter kan reprocessas och ateranvdndas om
kénda faror reduceras genom att risker hanteras pa ett systematiskt sétt [17].
Rapporten till Europaparlamentet och rddet byggde till stor del pa expertrap-
porten fran SCENIHR och anslét sig till dess slutsats att det i avsaknad av
kvantitativa data inte gér att kvantifiera risken i samband med &teranvénd-
ning av medicintekniska produkter for engangsbruk och att endast ett fatal in-
cidenter har rapporterats. Rapporten avslutades med féljande formulering
[18]:

Mot denna bakgrund och med hénsyn till de potentiella risker som
SCENIHR identifierat i friga om kvarvarande kontaminering, kvarvarande
restmédngder av kemikalier och dndrad funktionsduglighet, kommer kom-
missionen i samband med en omarbetning av direktivet om medicintekniska
produkter att bedoma vilka atgdrder som bor vidtas for att garantera en hog
niva pa patientskyddet nir det géller rekonditionering av medicintekniska
produkter for engangsbruk. Bedomningen ska ocksé ta hdnsyn till de ekono-
miska, sociala och miljoméssiga konsekvenser eventuella atgirder kan ha.”

Det steg som kommissionen tog var att Gverarbeta och dverfora medicin-
teknikdirektivet till MDR, vars konsekvenser for reprocessing och ateran-
vindning av medicintekniska engdngsprodukter beskrivs i foljande kapitel i
denna rapport.
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MDR - reprocessing och
Adteranvéndning av
medicintekniska
engdngsprodukter

I detta kapitel redogors bland annat for syftet med MDR och de delar av
MDR som ska tillampas om medlemsstaten tillater reprocessing och dteran-
viandning av medicintekniska engangsprodukter. Fér en bakgrund om gél-
lande rétt inom hélso- och sjukvardens omrdde med fokus pad medicintek-
niska produkter, egentillverkning av medicintekniska produkter och
reprocessing och dteranvandning av medicintekniska engangsprodukter hén-
visas till bilaga 3.

MDR, Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745

MDR triadde i kraft den 25 maj 2017 och skulle enligt sin ursprungliga ly-
delse borja tillimpas tre ar efter ikrafttridandet.” Vissa delar av forordningen,
som ror bl.a. anmélda organ och ansvarig myndighet for anmélda organ, hade
ett annat tillimpningsdatum och blev tillampliga redan sex manader efter
ikrafttridandet.® Med anledning av utbredningen av covid-19 beslutade EU-
parlamentet och Europeiska radet att anta ett forslag, som kommissionen lade
fram 1 borjan av april 2020, om att skjuta fram tillampningen av MDR ett ar.
I Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2020/561 av den 23 april
2020 om dndring av forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produk-
ter redogors for vilka bestimmelser i MDR som dndrats vad giller tillamp-
ningsdatum. Bland annat framgér det av artikel 1 att artikel 17 om reproces-
sing kommer att borja tillimpas den 26 maj 2021, i stéllet for den 26 maj
2020 som varit avsikten fran borjan.

Av skdl (2) 1 ingressen till MDR framgér att syftet med forordningen ér att
sdkerstilla att den inre marknaden for medicintekniska produkter fungerar
smidigt, med utgdngspunkt i en hog hdlsoskyddsniva for patienter och anvin-
dare och med beaktande av sma och medelstora foretag som dr verksamma
inom denna sektor. For att undanroja vanliga betdnkligheter nir det giller
medicintekniska produkters sikerhet stills det i forordningen ocksé hoga
kvalitets- och sdkerhetskrav pa sadana produkter. Bdda dessa mal efterstravas
samtidigt och &r oskiljaktiga och lika viktiga.

Med hilso- och sjukvardsinstitution avses enligt EU-forordningarna en or-
ganisation vars priméra syfte dr att ge vard eller behandling till patienter eller

> MDR trédde i kraft 20 dagar efter publicering i EUT Europeiska unionens officiella tidning, EUT, alltsd den 25 maj
2017.
® Jmf Ds 2019:32s. 111.
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att framja folkhilsan. Av skil (30) 1 ingressen till MDR framgér att begreppet
hélso- och sjukvardsinstitution inte omfattar inrdttningar som i forsta hand
har som syfte att frimja hélsofragor eller en hédlsosam livsstil, sasom gym,
span, friskvérds- och triningsanldggningar. Vardgivare dr exempel pa en or-
ganisation i Sverige som ger vard och behandlar patienter.’

Reprocessing (artiklarna 2.39 och 17 i MDR)

Med reprocessing avses de atgiarder enligt artikel 2.39 1 MDR som vidtas for
att en begagnad produkt ska vara siker att dteranvinda, t.ex. rengoring, des-
infektion, sterilisering, och relaterade dtgirder samt provning och aterstal-
lande av den begagnade produktens tekniska och funktionella sikerhet.®

Medlemsstaterna fér vdlja om de vill tillata reprocessing. Om medlemssta-
terna véljer att tillata reprocessing far detta endast ske i enlighet med nation-
ell rétt och artikel 17 1 MDR. Av artikel 17.2 1 MDR framgar att en fysisk el-
ler juridisk person som reprocessar en engangsprodukt for att den ska vara
lamplig for ateranvindning inom unionen ska anses vara tillverkare av den
reprocessade produkten och ta pa sig tillverkarens skyldigheter enligt MDR,
vilket innefattar skyldigheter avseende sparbarhet for den reprocessade pro-
dukten i enlighet med kapitel III i MDR. Den som reprocessar produkten ska
vidare anses vara tillverkare med avseende pa tillimpningen av artikel 3.1 1
direktiv 85/37/EEG.’

Medlemsstaterna kan enligt artikel 17.3 1 MDR vilja att inféra undantag
for engédngsprodukter som reprocessas och ateranviands inom en hilso- och
sjukvardsinstitution. '’

Denna mgjlighet innebér att medlemsstaterna kan besluta att hilso- och
sjukvardsinstitutioner som reprocessar och dteranvander engédngsprodukter
inte behover tillimpa alla bestimmelserna i MDR om tillverkarens skyldig-
heter. I dessa fall ska enligt artikel 17.3 a den reprocessade produktens siker-
het och prestanda motsvara sidkerheten och prestandan hos den ursprungliga
produkten, och vissa av kraven for egentillverkade produkter i artikel 5.5 a,
b, d, e, f, g och h ska vara uppfyllda.'!

Av artikel 17.5 1 MDR f6ljer vidare att kommissionen enligt artikel 17.5
senast den 26 maj 2020, Andrad till 26 maj 2021'2, ska anta gemensamma
specifikationer om reprocessing.

Medlemsstaterna ska uppmuntra, och far aldgga, hilso- och sjukvardsin-
stitutioner att tillhandahélla information till patienter om anvéndningen av re-
processade produkter inom hélso- och sjukvardsinstitutionen och, nir s ar
lampligt, annan relevant information om den reprocessade produkten som pa-
tienter behandlas med.

Enligt artikel 17.4 far medlemsstaterna vidare vélja att dven tillimpa de
bestammelser som avses i 17.3 pé engangsprodukter som reprocessas av en

7Se Ds 2019:32's. 123.

8 Se Ds 2019:32 5. 123.

% Se artikel 17.2 i MDR.

10Se Ds 2019:32 5. 131.

11 Se artikel 17.3 och 17.3 (a) i MDR.

12 Se Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020 om éndring av forordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter vad giller tillimpningsdatum for vissa bestdmmelser.
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extern reprocessare pa begiran av en hilso- och sjukvardsinstitution, forut-
satt att den reprocessade engédngsprodukten i sin helhet aterldmnas till denna
hilso- och sjukvardsinstitution och den externa reprocessaren uppfyller de
krav som avses i 17.3 a och b."?

Enligt artikel 17.9 slutligen, far medlemsstater som tillater reprocessing av
engangsprodukter behalla eller inféra nationella bestimmelser som ér strik-
tare dn de som har faststéllts i forordningen och som begrénsar eller forbju-
der foljande inom sitt territorium:

a)  Reprocessing av engangsprodukter och verforing av engangsprodukter
till en annan medlemsstat eller till ett tredjeland for reprocessing.

b)  Tillhandahallande eller ateranvéndning av reprocessade engangspro-
dukter.

Medlemsstaterna ska anmaila dven sddana nationella bestimmelser till kom-
missionen och dvriga medlemsstater. Kommissionen ska gora denna inform-
ation allmént tillganglig. '

Egentillverkning artikel 5.5

Det finns undantag i forordningen géillande egentillverkade produkter. I arti-
kel 5.5 framfors de krav som géller for produkter som endast tillverkas och
anvinds inom hélso- och sjukvardsinstitutioner som &r etablerade i unionen.
Det finns vissa villkor som de forutsitts uppfylla och som dven giller for me-
dicintekniska engingsprodukter som reprocessas och dteranviands inom en
hilso- och sjukvardsinstitution, se artikel 17.3 a som hénvisar till villkoren 1
5.5a,b,d,e,f, gochh.

Foljande villkor forutsitts vara uppfyllda bade vid egentillverkning av medi-
cintekniska produkter och vid reprocessing och ateranviandning av medicin-
tekniska engangsprodukter enligt artikel 17.3 a:

a)  Produkterna 6verfors inte till annan juridisk enhet.

b)  Tillverkning och anvindning av produkterna sker inom ramen for [dmp-
liga kvalitetsledningssystem.

c) Halso- och sjukvérdsinstitutionen motiverar i sin dokumentation att den
avsedda patientgruppens sirskilda behov inte kan tillgodoses eller inte
kan tillgodoses pa motsvarande prestandaniva genom en likviardig pro-
dukt som redan finns pd marknaden (géller endast for egentillverkning).

d) Halso- och sjukvardsinstitutionen informerar pa begéran sin behoriga
myndighet om anvdndningen av sddana produkter, och informationen
ska innehdlla en motivering till produkternas tillverkning, &ndring och
anviandning.

e) Haélso- och sjukvérdsinstitutionen offentliggdr forklaring, vilken inne-
haller namn och adress till den tillverkande hélso- och sjukvardsinstitut-
ionen, de uppgifter som kréivs for att identifiera produkten, en forkla-
ring om att produkterna uppfyller de allmidnna kraven pa sidkerhet och
prestanda i bilaga 1 till MDR och 1 tillampliga fall information om vilka
krav som inte &r helt uppfyllda och en motivering till detta.

13 Se artikel 17.4 i MDR.
14 Se artikel 17.9 i MDR.
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f)  Haélso- och sjukvérdsinstitutionen uppréttar dokumentation som gor det
mojligt att forsta tillverkningsanldaggningen, tillverkningsprocessen och
produkternas konstruktion och prestanda, inbegripet avsett &ndamal,
och som ér tillrackligt detaljerad for att géra det mojligt for den beho-
riga myndigheten att faststidlla om de allménna kraven pé sékerhet och
prestanda 1 bilaga 1 till MDR é&r uppfyllda.

g)  Halso- och sjukvardsinstitutionen vidtar alla nodvéndiga atgarder for att
sakerstélla att alla produkter tillverkas i enlighet med dokumentation
som avses i led f.

h)  Halso- och sjukvardsinstitutionen granskar erfarenheter fran den kli-
niska anvéndningen av produkterna och vidtar alla nddvéindiga korrige-
rande atgirder.

Medlemsstaterna far kriva att dessa hilso- och sjukvardsinstitutioner 1amnar
over ytterligare relevant information om sadana produkter som har tillverkats
och anviénts inom deras territorium till den behoriga myndigheten. Medlems-
staterna ska behdlla ritten att begréinsa tillverkning och anvandning av speci-
fika sadana produkttyper och ska ges tilltrdde for inspektion av hilso- och
sjukvardsinstitutionens verksamhet. Artikel 5.5 dr inte tillimplig pa produk-
ter som tillverkas i industriell skala.

Gemensamma specifikationer

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/1207 av den 19 augusti
2020, om tillampningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets forord-

ning (EU) 2017/745 vad géller gemensamma specifikationer for reprocessing
av engangsprodukter, ska borja tillimpas den 26 maj 2021.

Konsekvenser av MDR for reprocessing
och dteranvéndning av medicintekniska

engdangsprodukter

Regelverket i MDR innebir en hel del nyheter i jimforelse med tidigare be-
staimmelser 1 Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2008:1 for de hélso- och
sjukvardsinstitutioner (vardgivare) som reprocessar och ateranvénder en-
gingsprodukter. Tilldts extern reprocessing kan en hilso- och sjukvéardsin-
stitution via avtal komma att anvidnda sig av foretag som reprocessar begag-
nade engangsprodukter for ateranvindning i deras egen verksamhet. En
extern reprocessare som reprocessar engangsprodukter som sedan séljs vi-
dare till hélso- och sjukvérdsinstitutionerna eller andra anvdndare har samma
ansvar for produkterna som en tillverkare av medicintekniska produkter.' I
denna rapport dr det frimst artikel 17.3 och 17.4 1 MDR som blir tilldimpliga.
I likhet med SOSFS 2008:1 géller bl.a. bestimmelserna i MDR for egen-
tillverkade produkter nér det dr en hélso- och sjukvardsinstitution som repro-
cessar och dteranviander engangsprodukter, till skillnad mot externa foretag
som har ett tillverkaransvar nér de reprocessar och CE-mérker engéngspro-

15 Se artikel 17.2 i MDR.
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dukter for forsdljning pa den 6ppna marknaden. Det finns undantag, om med-
lemsstaten tillater, som innebér att artikel 17.3 a och b, reglerna for egentill-
verkning, tillimpas dven for externa reprocessare nir en hilso- och sjuk-
vérdsinstitution dverlimnar anvinda medicintekniska produkter till en extern
reprocessare som reprocessar produkterna och sedan dterlamnar dem till
samma hélso- och sjukvérdsinstitution. Reglerna for egentillverkning i MDR
stéller dock hogre krav bl.a. pa att hilso- och sjukvardsinstitutionerna pé be-
géran av den behdriga myndigheten informerar om anvéndning och moti-
vering av sadana produkter, dvs. upprittar en forklaring, som den ska offent-
liggora, vilken innehdller namn och adress till den tillverkande
(reprocessande) hdlso- och sjukvardsinstitutionen, de uppgifter som kravs for
identifiering av produkten, en forklaring om att produkterna uppfyller de all-
méinna kraven pa sikerhet och prestanda i bilaga 1 till MDR, och i tillimp-
liga fall information om vilka krav som inte &r helt uppfyllda och en moti-
vering till detta. Krav pa dokumentation har dven funnits tidigare men
generellt sett kommer dessa krav att utokas med de nya bestimmelserna. En
av de storsta fordndringarna for en hilso- och sjukvardsinstitution som avser
reprocessa medicintekniska engangsprodukter ar kravet i artikel 17.5 om att
efterlevnaden av de gemensamma specifikationerna som ndmns i artikel 17.3
ska intygas av ett anmaélt organ.

De gemensamma specifikationerna

Tillampningen av artikel 17 1 MDR, ”Reprocessing av engangsprodukter”,
innebdr dven krav pé efterlevnad av de gemensamma specifikationerna (EU)
2020/1207, enligt artikel 17.5 i MDR. De gemensamma specifikationerna
medfor mer detaljerade tillaimpningsforeskrifter for reprocessing och ateran-
viandning av engangsprodukter i enlighet med artikel 17.3 och 17.4 i MDR.
Enligt skil (2) 1 ingressen till de gemensamma specifikationerna bor, for att
sakerstilla reprocessingens kvalitet, de gemensamma specifikationerna for
riskhantering innehdlla minimikrav pé personal, lokaler och utrustning. Av
skil (4) i ingressen framgar att det, for att sdkerstélla den reprocessade en-
gangsproduktens sidkerhet och prestanda, bl.a. &r nddvéandigt att faststélla det
hogsta antal reprocessingcykler som den reprocessade engangsprodukten kan
genomga utan att dess prestanda och sékerhet forsdmras i forhédllande till pre-
standan och sékerheten hos den ursprungliga engangsprodukten.

Av skl (6) 1 ingressen framgér att hédlso- och sjukvardsinstitutionen dven
ska ha ett system som gor det mojligt att samla in information om tillbud som
ror sddana produkter. Allvarliga tillbud ska, som tidigare, rapporteras till den
behoriga myndigheten. Enligt skél (7) 1 ingressen bor hélso- och sjukvardsin-
stitutionen och externa reprocessare ha ett system for att sidkerstdlla den re-
processade engingsproduktens sparbarhet, sirskilt ndr det géller de reproces-
singcykler som en engangsprodukt genomgar.

Enligt artikel 4.2 i de gemensamma specifikationerna ska reprocessarna
utse en eller flera personer som ansvarar for reprocessingen. Kraven for
dessa personer ér att de ska ha tillrdcklig erfarenhet och tillrdckliga kvalifi-
kationer inom reprocessing. Av artikel 4.7 1 de gemensamma specifikation-
erna framgar att reprocessarna ska offentliggora en forteckning dver de pro-
dukter som de har formaga att reprocessa. I artikel 5 stills krav pa att hilso-
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och sjukvérdsinstitutionen ska gora en preliminidr bedomning av en engangs-
produkts lamplighet for reprocessing. Bland annat ska en analys goras av en-
gangsproduktens egenskaper, med beaktande av all tillgénglig dokumentat-
ion och information om engéngsprodukten, for att sdkerstélla tillracklig
forstaelse for och sakkunskap om konstruktion, tillverkningsegenskaper,
materialegenskaper, funktionsegenskaper och andra riskfaktorer, inklusive
dess tidigare anvdndning.

Enligt artikel 7.1—4 1 de gemensamma specifikationerna ska halso- och
sjukvardsinstitutionerna bl.a. skriftligt faststdlla den reprocessingcykel som
ska anvéndas vid reprocessing. I forekommande fall ska den tekniska bedom-
ningen omfatta fysikaliska, elektriska, kemiska, biologiska och mikrobiolo-
giska tester samt omvénd konstruktion. Valideringen ska sikerstdlla att en-
gangsproduktens prestanda och sdkerhet, efter varje reprocessingcykel och
upp till det hogsta tilldtna antalet reprocessingcykler, motsvarar prestandan
och sidkerheten hos den ursprungliga engangsprodukten.

En reprocessad engangsprodukt ska ha mirkning och innehélla en bruks-
anvisning. Av artikel 20 i de gemensamma specifikationerna framgér bl.a. att
reprocessade engangsprodukters mirkning ska innehélla ordet “reprocessad”
och engingsproduktens status, ordet “desinficerad” eller “steriliserad”, foljt
av steriliseringsmetod eller desinfektionsmetod och hallbarhetstid. Namn och
adress ska framga, och det hogsta antalet tillatna reprocessingcykler och an-
talet utforda reprocessingcykler ska tydligt anges.

Kvalitetsledningssystem

Enligt artikel 21 1 de gemensamma specifikationerna ska kvalitetsledningssy-
stemet ticka alla steg i reprocessingen och bl.a. omfatta rapportering av till-
bud och hantering av korrigerande och forebyggande atgérder, och kontroll
av deras dndamalsenlighet. Vidare ska kvalitetsledningssystemet omfatta
riskhantering, sparbarhetssystem inklusive forfaranden for kassering eller
aterlimning till den externa reprocessaren av sddana engangsprodukter som
inte tillhor hédlso- och sjukvérdsinstitutionen. Vidare ska intern och extern re-
vision och de villkor for avtal med de externa enheter som deltar i reproces-
singen framga. Enligt artikel 22 ska reprocessarna varje ar gora minst en obe-
roende extern revision av reprocessingen. Revisionsrapporten ska goras
tillgdnglig for det anmélda organ som har behdrighet att utfiarda intyg for re-
processaren som avses i artikel 17.5 i MDR. Enligt artikel 23.8 i de gemen-
samma specifikationerna ska hilso- och sjukvardsinstitutionen bl.a. registrera
och sammanstilla information om alla tillbud med reprocessade produkter,
och minst en gadng om &ret gora en kritisk analys av dessa tillbud.

Spdrbarhetssystem

I artikel 24.1-2 1 de gemensamma specifikationerna foreskrivs att reproces-
sarna ska uppritta ett sparningssystem som gor det mojligt att identifiera en-
gangsprodukten under hela reprocessingcykeln och under den reprocessade
engangsproduktens hela livslangd. Detta sparningssystem ska registrera hur
manga reprocessingcykler som engangsprodukten har genomgatt och saker-
stédlla att hélso- och sjukvardsinstitutionen kontrollerar att den engangspro-
dukt som reprocessats av en extern reprocessare och aterlimnats till hélso-
och sjukvérdsinstitutionen dr samma engéngsprodukt som anvénts vid den
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berdrda hélso- och sjukvérdsinstitutionen och skickats till den externa repro-
cessaren for reprocessing. Sparningssystemet ska sikerstélla att de reproces-
sade produkterna kan kopplas till korrekt satsnummer for vidtagande av en
korrigerande sdkerhetsatgdrd pa marknaden i enlighet med artikel 89 i MDR.

En nyhet &r ocksa att efterlevnaden av de gemensamma specifikationerna,
eller om det inte finns sddana, relevanta harmoniserade standarder och nat-
ionella bestimmelser, ska intygas av ett anmilt organ.'®

Internationell utblick

Reprocessing av engdngsprodukter har inte varit foremél for EU-réttslig re-
glering tidigare utan det har varit upp till varje medlemsstat att sjalv reglera
fragan. I departementspromemorian Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik — del 2 (Ds. 2019:32) anges att Tyskland, Nederldnderna, Por-
tugal och Lettland uppgett att de avser tillata reprocessing av engédngsproduk-
ter.

Socialstyrelsen har inom ramen for regeringsuppdraget skickat ut ett frage-
formulir till ovanstiende linders ansvariga myndigheter'” med frigor om re-
spektive lands reglering av reprocessing av engédngsprodukter. Myndigheten
har dven skickat frageformuliret till Norge, Danmark, Finland och Belgien.'®
De ldnder som svarat pd formuldret &r Norge, Danmark, Belgien, Nederlin-
derna och Lettland. Information om Tysklands reglering har inhdmtats via
sokningar pé internet."

Belgien uppger att reprocessing i dagslaget inte ar tilldtet men att det kom-
mer att tilldtas i kommande lagstiftning. Federal Agency for Medicines and
Health Products (FAMHP) har konsulterat belgiska sjukhus och gjort en ut-
redning av deras verksamhet och syn pa reprocessing. I den nationella regle-
ringen avser de att infora ett nationellt krav pa anmélan. De avser dven att in-
fora en lista pd produkter som inte &r tillatna att reprocessa.

I Tyskland har nationella regler om reprocessing av engangsprodukter fun-
nit sedan 2002. Regelverket tillimpas tillsammans med nationella riktlinjer
som faststéller en minimistandard for reprocessing och stéller dven krav pa
certifiering. Tyskland kommer att fortsatta tillata reprocessing enligt MDR
och de gemensamma specifikationerna.

I Nederldnderna 4r reprocessing av engangsprodukter tillatet, under vissa
forutséttningar. De stéller bl.a. krav pa att originalproduktens tillverkare
maste samtycka till att produkten reprocessas och ateranvinds. Den som re-
processar maste dven kunna intyga att de krav som framgar av bilaga 1 till
MDR ér uppfyllda samt att rengdring och sterilisering av produkterna gors i
enlighet med en validerad process. Foretag som steriliserar medicintekniska

16 Se artikel 17.5 i MDR.

17 Tyskland: Federal Institute for Drugs and Medical Devicesc, Bfarm
Nederlénderna: Health and Youth Care Inspectorate, IGZ

Portugal: National Authority of Medicines and Health Products, INFARMED
Lettland: Health Inspectorate

18 Norge: Legemiddelverket

Danmark: Legemiddelstyrelsen

Finland: Valvira

Belgien: Federal Agency for Medicines and Health Products, FAMHP

19 file:///C:/Users/lefn01/Downloads/mielke_3191_en%20(3).pdf
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produkter pa uppdrag av tredje part omfattas av den nationella regleringen.
Nederlédnderna avser att fortsétta tilldta reprocessing och ateranvandning av
engangsprodukter ndr MDR borjar gélla och kommer att infora nationell lag-
stiftning som kompletterar MDR och de gemensamma specifikationerna.

Danmark uppger att det i dagsldget inte finns nagot forbud mot att vardgi-
vare reprocessar. I de fall som en vardgivare reprocessar en engingsprodukt i
syfte att ateranvénda den tar de 6ver tillverkaransvaret frdn den ursprungliga
tillverkaren. Danmark héller for ndrvarande pd att se Over den nationella lag-
stiftningen och det ar &nnu inte beslutat huruvida artikel 17.1 i MDR kommer
att genomforas.

Den som reprocessar och ateranvinder en engangsprodukt i Norge ér att
betrakta som tillverkare och ska uppfylla samma krav som tillverkare av me-
dicintekniska produkter. Det finns inte nadgon sérskild reglering som ror ex-
terna reprocessare.

Lettland har uppgett att reprocessing inte ar tillatet i dag och det kommer
inte heller att tillatas nir MDR bérjar gélla.
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Evidensdversikt — dteranvandning
av engdngsprodukter inom olika
medicinska omrdaden

I detta kapitel sammanfattas den mer utforliga litteraturgenomgang som byg-
ger pa de forsta 200 artiklarna som identifierades i den ursprungliga littera-
tursokningen (bilaga 7). Utifrdn dessa 200 ursprungsartiklar identifierades,
via artiklarnas referenslistor, ytterligare artiklar som ordnats efter medicinska
omraden (bilaga 4). I denna mer omfattande litteraturgenomgéng framgér att
reprocessing och ateranvindning av medicintekniska engangsprodukter, om
det sker med validerade metoder och for ett definierat antal cykler, for majo-
riteten av de analyserade engingsprodukterna ér patientsikert. Denna slutsats
géller oberoende av produkternas invasivitet, enligt Earle H. Spauldings klas-
sificering beroende pa om produkten: 1) penetrerar hud, slemhinna och till-
fors sterila omrdden (blodbanan, centrala nervsystemet etc.), 2) kommer i
kontakt med slemhinnor eller kroppsvétskor, eller 3) kommer i kontakt med
intakt hud [19-21].

Erfarenheter av medicinska metoder ddr
Adteranvandning skett

Litteraturgenomgéangen koncentreras till de produkter som varit av intresse
att dteranvédnda av frimst ekonomiska skél inom foljande medicinska omré-
den:

Kardiologi (radiologi) — katetrar och implantat

Nefrologi (dialys)

Ortopedi

Kirurgi (laparoskopi)

Gastroenterologi (endoskopi/ERCP)

Urologi och gynekologi

IV A/anestesi

Kardiologi

Inom angiografi sedan 1950-talet och senare inom interventionell kardiologi
under 1980- och 1990-talet forekom att katetrar reprocessades och ateranvén-
des. Ett flertal artiklar beskriver att detta kan goras utan 6kad patientrisk,
trots att det ror sig om produkter med langa lumen som numer anses vara
oldmpligt att ateranvinda. Nagon artikel tog upp att prestanda for ateran-
vinda PTCA-katetrar i smi storlekar forsimrades [22]. Inom elektrofysiologi
finns ett stort antal publicerade studier som alla visar att reprocessing och
ateranvindning dr mojligt mellan 5-10 génger, utan risk for patientsiker-
heten. Aktiva, elektriska implantat som pacemaker och implanterbar defibril-
lator har regelmassigt dteranvants utan nagon pavisad okad patientrisk. Pa
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grund av den sedan 2000-talet kraftiga prisreduktionen pa dessa produkter
har forekomsten av reprocessing av dessa produkter minskat. Inom kardiolo-
gin reprocessas och dteranvénds fortfarande bildgivande ultraljudsprober for
engingsbruk, iven om dokumentationen av detta ir bristfillig [23].%° Sam-
manfattningsvis dr det inom kardiologin frimst elektrofysiologiska katetrar
som reprocessas och dteranviands pd ett systematiskt sitt.

Nefrologi (Dialys)

Dialysfilter har ateranvints sedan inforandet av produkten for behandling av
patienter med njursvikt. Sedan de under 1980-talet mérktes som engangspro-
dukter skedde en 6kad ateranvindning fram till slutet av 1990-talet. Ett fler-
tal studier analyserade om dteranvdndning varit forenat med 6kad patientrisk
utan att komma till klara resultat. Genom inforande av syntetiska filter, istél-
let for cellulosafilter, och inférandet av tillverkardgda dialyskliniker dar
ingen dteranviandning av filter sker dr frigan inte ldngre aktuell, annat &n 1
vissa utvecklingslander dir dteranvindning visat pd goda resultat utan dkad
patientrisk [24-26].

Ortopedi

Inom ortopedin forekommer reprocessing utan dteranvindning av implantat,
dvs. implantaten fors in sterila upplagda pa sa kallade galler sé att operatdren
latt kan vdlja mellan olika storlekar. De implantatstorlekar som inte anvédnds
atergar till sterilenheten for reprocessing. Det finns inga kliniska studier som
visat att denna praxis medfor 6kade risker for patienten. En experimentell
studie visade att upprepad reprocessing av smé implantatskruvar kunde upp-
visa smé rester av rengdringsmedel, sackarider och oxidation. I studien
angavs inte vilket material implantaten bestod av eller hur implantaten repro-
cessats [27]. Vid all kirurgi, inklusive ortopedi anvidnds ocksé flergangsin-
strument som kommer i kontakt med patientvdvnad. Skottland 2006 inférde
enskilt forpackade implantat utifran en radsla for prionsmitta, en risk som
faktiskt kan uteslutas for implantat da implantaten aldrig ateranvénds. Pa
grund av kraven i MDR att varje enskild produkt, &ven smdimplantat ska
kunna sparas, sker ett visst inforande av enskilt forpackade implantat i
svensk praxis. Uppackande av implantat pa operationsrummet medfor risk
for smitta och forlangd operationstid, men besparar kostnaderna for reproces-
singen, vilket vi analyserar i den ekonomiska konsekvensanalysen.

Inom ortopedin anvédnds dven externa fixeringsramar som dr mérkta som
engangsprodukt, men i praktiken ateranvinds for handleds- och underbens-
frakturer, utan att ramarna forlorat sin funktion eller resulterat i simre be-
handlingsresultat [28-30]. I detta fall handlar det om en produkt som inte pe-
netrerar huden och dérmed har en lagre patientrisk.

Vid minimalinvasiv titthalskirurgi (Artroskopi) for behandling av leder har
ett antal engangsprodukter reprocessats och dteranvints. Den produkt som ar
mest dokumenterad &r den sa kallade shavern som anvénds for att frasa eller
suga bort 16s eller skadad vivnad kan fran ledens utrymme. Studier har visat
att det dr svart att reprocessa ett shaverblad utan att vivnad finns kvar pé bla-
det [31, 32].

20 Vid projektgruppens platsbesdk pa Steriltekniska enheten vid Universitetssjukhuset i Orebro identifierades en intra-
kardiell ultraljudsprob for engéngsbruk som reprocessades.
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Laparoskopi

Inom laparoskopin forekom tidigt instrument for bade engangs- och fler-
gangsbruk. I vissa fall skiljer sig inte heller produkternas konstruktion, vilket
kan leda till viss oavsiktlig reprocessing och ateranvéndning av engangspro-
dukter. Ett antal studier har visat att begrénsad reprocessing av vissa laparo-
skopiska produkter som troakar [33], elektrotermiskt bipoldrt kirlforseglings-
system [34, 35], ultraljudsdissektor [36] 4&r mdjligt utan forlorad prestanda
eller patientrisker. Nagra andra studier som anvént kliniskt eller vetenskap-
ligt olampliga metoder visade pa svérigheten att avldgsna mikrobiologiska
rester och nedsatt produktfunktion [37-39].

Endoskopi

Inom endoskopin som diagnostisk metod anvéinds generellt flergangsen-
doskop som reprocessas och dirmed inte ingar i utredningsuppdraget. Ett
stort antal studier visar pé svarigheten att desinficera flergdngsendoskopen.
Inom den del av endoskopin dér kirurgiska ingrepp gors, sa kallad endosko-
pisk retrograd kolangiopankreatografi, forkortad ERCP, anvéinds béde en-
gangs- och flergangsprodukter, vilket lett till oavsiktlig reprocessing och
iteranvindning av engangsprodukter.?! Samtliga identifierade studier som vi-
sade att reprocessing och dteranvindning av engdngsprodukter inom ERCP
var mdjliga utan 6kad patientrisk var publicerade fram till och med 2001.
Darefter publicerades nagra studier som var kritiska till reprocessing och
ateranvindning av engangsprodukter inom ERCP [40, 41].

Urologi och gynekologi

De engangsprodukter inom urologin som framst kommit ifrdga for ateran-
viandning var de arbetsinstrument som anvéinds vid ERCP for stenextraktion,
framst stenkorg, griptdng (grasping forceps) och snaror. I ureteroskopet an-
vinds en guidewire (ledare) for att navigera fram ureteroskopet genom urin-
ledaren. Ett behandlingsomrade inom urologin dér ateranvéandning av en-
gingsprodukt forekommit dr vid behandling av forstorad prostata med
transuretral resektion av prostata (TURP), dér engéngselektroder for dia-
termiresektion ateranvénts [42]. Urinvéigskatetrar dr ett omrade dér ateran-
viandning av engangsprodukter diskuterats utan att uppna konsensus [43].
Inom gynekologi har reprocessing och ateranvéndning av verktyg for en-
gangsbruk kommit ifrdga vid laparoskopi for sterilisering, utomkvedshavan-
deskap och hysterektomi [44]. Andra engangsprodukter som kan komma
ifrdga for ateranvindning inom gynekologin &r spekulum och ultraljudspro-
ber.

IVA/Anestesi

Inom anestesi och intensivvarden anvinds bade flergangs- och engangsprodukter
for invasiv respiratorbehandling, t.ex. bronkoskop, endotrakealtuber eller larynx-
masker samt produkter for icke-invasiv ventilation, t.ex. ndsmasker eller ansikts-

21 Oavsiktlig reprocessing och dteranviindning av polypextraktionskorg for engdngsbruk identifierades under somma-
ren 2020 i Region Visterbotten.
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masker. Fa vetenskapliga studier adresserar specifikt dteranvdndning av en-
gangsprodukter [45-47]. Lipp et al. kunde visa att en endotrakealtub (Combi-
tube) for engangsbruk kunde dteranvindas utan att riskera patientsédkerheten.
Studien visade att produkten bibehdll form och funktionalitet efter sterilise-
ringsprocessen [46]. Lipp et al. nimnde att dven larynxmasker for engéngs-
bruk som tillverkats av liknande material som endotrakealtuber ateranvdndes
utan pavisade risker for patienter [46, 48, 49]. Rowley et al. visade ddremot
att materialet for vissa engéngsprodukter dr av sdimre kvalitet 4n materialet 1
produkter for flergdngsbruk, vilket i 1angden kan innebéra en risk for patien-
ter [50].

Ovriga medicinska omrdden

Andra omraden dér reprocessing och ateranvindning av vissa engangspro-
dukter enligt ett FDA-dokument har dokumenterats dr inom oftalmologi, en-
dokrinologi och diabetes, odontologi och &ron-, néisa- och halskirurgi (ONH)
[51]. Inom oftalmologi har dteranvdndning av keratomblad och fakoemulsifi-
kationsndlar som anvidnds inom 6gonkirurgin dokumenterats. En studie fran
2000 angav att keratombladet klarade av tva till tre anvdndningar, men att
vavnadsspar fran tidigare anvindning kunde finnas kvar och dérfor gora ater-
anvindning oldmplig [52]. Inom kataraktkirurgi har studier med fakoemulsi-
fikationsnalar visat att prestandan hos nélen forsdmras vid ateranvandning
[53]. Ett annat fall av flergdngsanvéndning av engangsprodukter &r fler-
gangsanvindning av engangspipetter med dgondroppar som kan medfora ris-
ker for 6verforing av infektioner [54]. I FDA:s genomgang av produkter som
reprocessas nimndes tandstéllningar, och en svensk artikel frdn 1999 tog upp
forekomsten i Sverige [55]. Inom omradet ONH forekommer en del fler-
gangsprodukter sasom nasofaryngoskop och laryngoskop, men inte dteran-
viandning av engingsprodukter [56].

Slutsatser av litteraturdversikten

Litteraturgenomgéangen visar att ett stort antal medicintekniska engéngspro-
dukter har reprocessats och dteranvints rutinmissigt och sikert 1 ett flertal
landers hélso- och sjukvardssystem. Dock &r det uppenbart att vissa medicin-
tekniska engangsprodukter dr mer eller mindre ldmpliga att reprocessa och
ateranvénda beroende pa produkternas design samt hur invasiva och ddrmed
riskfyllda deras kliniska anvdndning &r. Det kan konstateras att det inom ett
antal medicinska omraden antingen inte kunnat identifieras nagot negativt
fall av reprocessing och ateranvindning av engangsprodukter, eller nigon
forhojd incidens av komplikationer. Exempel utgor elektrofysiologiska kate-
tetrar, pacemaker och ICD-behandling, som alla enligt Spauldings riskklassi-
ficering utgor hogriskingrepp i blodbana och hjérta.

Huvudanledningen till att reprocessing och dteranvidndning av medicintek-
niska produkter har skett 4r de ekonomiska besparingar som dédrmed kan rea-
liseras, men reprocessing och ateranviandning av medicintekniska engéngs-
produkter har ocksé skett for att sékerstilla tillgdngen till begransade
produkter och ddrmed kunna garantera att patienter erbjuds en viss behand-
ling.
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Huruvida det ar sidkert och ekonomiskt motiverat att reprocessa och ateran-
vianda medicintekniska engidngsprodukter beror pé ett stort antal faktorer som
kan fordndras 6ver tid. Det handlar bl.a. om teknisk utveckling, konkurrens
mellan olika produkter och behandlingsformer, deras relativa pris och kon-
trollen 6ver produkternas logistik och kliniska anvandning. Ett flertal pro-
dukter som under en viss period ansags motiverade att dteranvdanda upphor-
des senare att reprocessas och ateranvéndas, t.ex. ballongkatetrar och
dialysfilter. Fragestidllningen om reprocessing och ateranvindning av medi-
cintekniska engangsprodukter kan ske pa ett sikert sitt beror ménga starka
intressen och har ocksd medfort politisk paverkan pa studier 1 frigan. Ett fler-
tal studier som utvdrderats har uppenbarligen initierats med avsikt att komma
fram till pd forhand avsedda resultat och slutsatser, vilket kraver en kritisk
lasning och identifiering av finansidrers intressen och avsikter.

Genomgdng av incidentrapportering i
olika nationella databaser

Inspektionen for vérd och omsorg (IVO)

IVO har i myndighetens diariesystem inte kunnat aterfinna nagot rapporterat
fall av tillbud dér det finns angivet att engédngsprodukter har ateranvénts.
Sokningar har gjorts bland lex Maria-drenden och enskildas klagomal enligt
PSL under perioden 2013-2020 . En begrdnsning i de sokningar som gjorts ar
att det inte finns sérskilda sokfilt for just denna parameter, men vil for om en
medicinteknisk produkt har varit involverad i den anmélda héndelsen. Vid
manuell genomgang av drenden som har haft registrerat att en medicintek-
nisk produkt varit involverad har IVO inte kunnat hitta nagot fall dir en éter-
anvind engangsprodukt varit del av handelsen. Detta behover inte betyda att
det inte existerar ndgra sddana fall, men det har inte rapporterats sadana till-
bud till myndigheten. Att det inte har rapporterats ndgra sddana tillbud skulle
kunna bero pa underrapportering, eller pa att den personal som anvénder en
engangsprodukt inte vet om produkten &r ny eller ateranvénd och dédrmed inte
anger detta i de fall det sker en avvikelse. Det skulle ocksa kunna vara sa att
det helt enkelt inte forekommer tillbud med ateranvinda medicintekniska en-
gingsprodukter som kan rapporteras till IVO.

Lokemedelsverket

Lakemedelsverket har genomfort datasokningar i Likemedelsverkets databas
for olyckor och tillbud med medicintekniska produkter (LVIS) under peri-
oden 1995-2020. Eftersom eventuell reprocessing av medicintekniska en-
gingsprodukter 1 dag sker inom ramen for egentillverkning (SOFS 2008:1)
finns det inte nagon skyldighet for hélso- och sjukvérden att rapportera inci-
denter till Lakemedelsverket eller till tillverkare.

I databasen LVIS identifierades fem produkttyper dér tillverkare av medi-
cintekniska engangsprodukter rapporterat misstanke om att en produktavvi-
kelse kan ha ett samband med att deras engangsprodukt skulle ha reprocess-
sats av en annan aktdr. De produkter som identifierades var:
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intravaskuldr ledare for tryckméatning som uppvisat korrosion
hjartkateter som fastnat pa baksidan av mitralisklaffen
diatermihandtag som uppvisade spricka

ultraljudsndl dar tillverkaren missténkt dteranvindning
ortopediska hoftimplantat som returnerats och vid tillverkaranalys
uppvisade tecken pa att ha utsatts for virmekalla.

DW=

Sammanstillningen visar att det finns rapporterade fall dér tillverkaren ansett
att produktfel sannolikt berott pa reprocessing, dven om det 1 fallet med en
hjartkateter som fastnat i mitralisklaffen, inte kan uteslutas att hdandelsen har
berott pd handhavandet.

Avvikelsedatabasen Reidar

Sokningar har genomforts i ReidarM TP som dr en avvikelsedatabas for me-
dicintekniska produkter (MTP) och deras anvindning i svensk hélso- och
sjukvérd. Alla rapporter dr avidentifierade vad avser sjukvardsorganisationer
och individer och rapporteras frivilligt av certifierad personal till en gemen-
sam databas for vardens kvalitetsrevisioner och leverantorernas produktut-
veckling. Rapportering utfors av certifierade rapportorer som genomgétt sér-
skild utbildning for att kunna rapportera till ett dppet register. Verksamheten
bedrivs av Ledningsnétverket for Medicinsk Teknik (LFMT) och Svensk An-
vindarforening for Medicinsk Teknik och IT (SAMTIT).

De sokningar som genomfordes i augusti 2020 visade att det, av 2 180 pos-
ter 1 databasen, fanns 169 poster som berdr medicintekniska engangsproduk-
ter. Alla dessa poster analyserades utifran mojligheten att en orsak till inci-
denten skulle kunna vara att reprocessing genomforts. Inget fall med denna
mojliga orsak har kunnat identifieras.

Landstingens Omsesidiga Forsdkringsbolag

Vid genomgang av olika patientfall sedan 2014 har enligt cheflédkaren pa
LOF inte ett enda drende forekommit dér reprocessing av ortopediska im-
plantat &r ersatt av forsdkringen. Nagon kiinnedom om ndgot annat fall av
medicintekniska engdngsprodukter som reprocessats och orsakat patient-
skada finns inte heller, enligt LOFs chefsliikare.

Erfarenheter frAn kvalitetsregister for
vanligt reprocessade produkter

Av litteraturgenomgangen framgick att elektrofysiologiska katetrar for ablat-
ion och diagnostik till stor del reprocessas och dteranvinds, samt att ingen av
de artiklar som litteraturgenomgangen identifierat kunde visa pa négra kom-
plikationer. Som framgér av senare kapitels genomgéang av reprocessing i
Sverige reprocessas och ateranvénds elektrofysiologiska katetrar i stor skala
och det ar darfor intressant att granska kvalitetsregistret for kateterablation.
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Svenska kateterablationsregistret

En genomgéang av samtliga publicerade registerrapporter (drygt 47 000 ablat-
ioner sedan 2010) och publicerade artiklar som bygger pa registret visar tyd-
ligt pd avsaknaden av en infektionsrelaterad komplikationsproblematik vid
kateterablation (www.ablationsregistret.se). Reprocessing och dteranvind-
ning av katetrar paverkar saledes inte risken for infektioner. Ingen teknisk
komplikation som ér relaterad till de anvidnda katetrarna finns heller rappor-
terad, vilket ska séttas 1 samband med att majoriteten av de anvinda katet-
rarna har reprocessats och ateranvants.

De vanligast forekommande komplikationerna dr blodningar, tamponad
och tromboser eller embolier i samband med procedurerna samt vid karl-
ingangen. Komplikationerna varierar med typen av procedur, dér ablation av
formaksflimmer och ventrikelarytmier har relativt flest komplikationer. Fre-
kvensen och svérighetsgraden av komplikationer vid ingrepp &r ocksa relate-
rad till abladdrens erfarenhet och skicklighet, vanligen beroende av volymen
ingrepp som gors. Av de relativt fitaliga komplikationer som kan intréffa ar
tamponad, att en blodutgjutning i hjartsdcken sker genom att katetern pene-
trerar hjartmuskeln, en sérskild utmaning att hantera. For att minska denna
risk vid procedurer med hdgre risk (formaksflimmerablation) och patienter
med hogre risk (barn) for tamponad anvinder vissa ldkare darfor foretriades-
vis reprocessade katetrar som ar ndgot mjukare én de nya fabrikstillverkade
produkterna. Detta dr ett exempel pa hur det lagliga utrymmet for egentillver-
kade produkter, beskrivet i Socialstyrelsens foreskrift SOSFS 2008:1, kan an-
véindas for att fa fram en produkt som inte marknaden erbjuder.

En Oversikt ver kateterablationsverksamhetens utveckling under de sen-
aste tio dren fram till den senaste rapporten 2020 anges 1 tabell 1 nedan.

Tabell 1. Komplikationer vid kateterablation
Antal

Komplikationer 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Annan avvikelse 1 - 1 7 3 0 10 6 0 0
D6d inom 30 dagar 1 6 8 8 - 2 - 3 5 10
Tamponad 18 20 19 21 26 - 15 18 20 19
Tromboemboli* 11 9 9 8 4 - 12 12 6 4
Avvikelser 52 63 58 84 79 52 93 42 91 67
Procedurer 3541 4036 4302 4430 4764 4764 5022 5036 5672 5925

K&lla: www.ablationsregistret.se; *Cerebrala och andra perifera fromboser och embolier.

Andra kvalitetsreqgister

Utifran den litteraturgenomgéng inom medicinska omraden dér reprocessing
och ateranvdndning av medicintekniska engangsprodukter sker har nagra
kvalitetsregister identifierats som mojliga att anvénda for uppfoljning av re-
processing och dteranvindning — Swespine (implantat), Riksgall (ERCP),
Gynop och Svenskt Brackregister (laparoskopiska engangsprodukter).

Inom ryggkirurgin anvénds ett stort antal smaimplantat som regelbundet
reprocessas, men i Swespines rapporter finns ingen uppfoljning av kirurgiska
infektioner, vilket skulle vara ett sitt att madta komplikationer som skulle
kunna bero pa upprepad reprocessing av engangsprodukter.
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I litteraturgenomgéngen identifierades dven att engdngsprodukter inom
ERCP éteranvindes. Enligt tidigare erfarenheter gjorda av IVO, detta upp-
drags enkét och kontakt med kvalitetsregistret Riksgall, framgar att engangs-
produkter inom ERCP inte reprocessas eller ateranvinds i svensk klinisk
praxis. ERCP-verksamheternas register Riksgall har heller ingen registrering
av huruvida engéngs- eller flergdngsprodukter har anvénts. Inte heller inom
laparoskopin forefaller engdngsprodukter reprocessas och dteranvindas i
svensk klinisk praxis. De tva kontaktade registren Gynop och Svenskt Brack-
register meddelade att de inte foljer upp om engéngs- eller flergdngsproduk-
ter anvinds. De kéinde inte heller till att reprocessing och ateranvdndning av
engangsprodukter skulle ske i svensk praxis.
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Reprocessing och dteranvéndning
av medicintekniska produkter |
svensk klinisk praxis

Utvecklingen i Sverige

Manga av de nya medicintekniska produkterna och metoderna som fordes in
1 klinisk praxis under 1950-talet och fram till 1980-talet var som framgér av
litteraturgenomgéangen delvis utvecklade i Sverige, t.ex. angiografi, pacema-
kerbehandling, ultraljudsundersdkning, laparoskopi och dialys. Nérheten till
svenska foretag gjorde sannolikt behovet av att ateranvénda produkter
mindre av skiilet att de var svartillgingliga. And4 kunde vi se att dyra pro-
dukter sdsom pacemakers ateranvindes fran 1970-talet [57], elektrofysiolo-
giska katetrar sedan 1990-talet [58] och @ven mindre dyra ortodontiska bag-
fasten inom tandvarden [55]. En faktor som kan ha paverkat beredskapen for
att dteranvdanda medicintekniska engédngsprodukter var den ekonomiska kris
och rationalisering som sjukvéarden genomgick under 1990-talet [59].

Under 1990-talet infordes ocksd de medicintekniska direktiven om aktiva
medicintekniska implantat (90/385/EEG) och (93/42/EEG) om medicintek-
niska produkter, vilket innebar ett tydliggérande av hur anvéindningen av pro-
dukterna var ténkt och var tillverkarens ansvar upphdr [60]. I Socialstyrel-
sens dédvarande foreskrifter och allménna rad (SOSFS 1994:21) om ansvar
for medicintekniska produkter framgick att ateranvéndning av engangspro-
dukter kunde anses vara en form av egentillverkning. Men dven egentillverk-
ningen maste uppfylla vissa konstruktions- och produktionskrav (SOSFS
1994:2 respektive Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd [SOSFS
1994:20] om medicintekniska produkter). Forutséttningar och begransningar
for reprocessing av medicintekniska engéngsprodukter togs upp av overldka-
ren Lennart Sjoberg i Socialstyrelsens kunskapsunderlag ”Att forebygga in-
fektioner 1 sjukvérden” fran 1991, 1998 och 2006. Hans ansats var att frdgan
om ateranvéndning av engangsprodukter inte kunde besvaras generellt utan
krdvde en noggrann analys 1 varje enskilt produktfall [59].

Fragan om reprocessing och ateranvéndning av medicintekniska engéngs-
produkter fick en ndgot 6kad aktualitet genom de medicintekniska bransch-
foreningarnas informationsinsatser infor att Europeiska kommissionen 2005
annonserade en uppdatering av lagstiftningen pa omrddet. Denna uppdatering
antogs 2007 [16]. Bade pa europeisk (Eucomed) och nationell (Swedish
Medtech) nivé tog dessa branschorganisationer fram policydokument i frdgan
om ateranvéndning av medicintekniska engangsprodukter [61, 62]. Fragan
har ocksa vid upprepade tillfdllen diskuterats i olika professioner. Under de
senaste aren sedan beslutet om inférande av MDR har manga praktiska fra-
gor om vilka produkter som berdrs och hur verksamheter ska uppfylla kraven
blivit mer aktuella.
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Omfattning av reprocessing i Sverige

Den bild som projektgruppen kunnat skapa sig om omfattningen av reproces-
sing av medicintekniska engédngsprodukter &r att ett flertal “enklare” en-
gingsprodukter, som i vissa fall ocksa finns som flergdngsprodukter, t.ex.
slangset, maskar och filter, vissa kirurgiska saxar, tinger, borrar, sagblad,
blodtrycksmanschett, diatermi- och EKG-elektroder etc., ateranvinds i
mindre utstrickning, samtidigt som reprocessing respektive ateranvindning i
storre skala frimst sker inom elektrofysiologiska undersékningar och be-
handlingar samt inom ortopedin. Projektet har ocksa tagit del av 16sningar
som hélso- och sjukvérden fétt ta till for att 16sa akuta problem vid an-
strangda ldgen och kriser, som varit aktuellt i hanteringen av patienter med
covid-19. Det har handlat om att dteranvénda slangset till ventilatorer och be-
fuktare, andningsmasker och personlig skyddsutrustning i situationer dér inga
andra alternativ funnits tillgdngliga for att kunna erbjuda patienter vard.

Enk&t genomford av IVO

I januari 2019 skickade IVO ut en enkdt till alla verksamhetschefer inom so-
matisk sjukhusvard, bade privat och offentlig verksamhet. Ndstan 600 verk-
samhetschefer fick enkdten och IVO fick in 319 unika svar, vilket ger en
svarsfrekvens pa 53 procent. Enkéten syftade till att ta reda pd om medicin-
tekniska produkter som dr avsedda for engangsbruk (engangsprodukter) ater-
anvinds och om verksamheterna i sddana fall ser till att de ar sikra genom
egentillverkning.?? Av de som svarade pa enkiiten svarade 14 procent att de
ateranvinder engangsprodukter inom sin verksamhet. Det var 1 enkdtsvaren
inte helt tydligt om verksamheterna tog ansvar for dessa produkter genom
egentillverkning.

Verksamheterna som enligt enkéten ateranvénder engangsprodukter ar
spridda pa landets samtliga sju universitetssjukhus, men finns dven vid andra
sjukhus och vardverksamheter. Enkéten visade att det vid samma sjukhus el-
ler vardinrattning kunde finnas bade verksamheter som angav att de ateran-
viander engangsprodukter och de som angav att de inte gor det.

IVO fragade ocksé vad anledningen ér till att verksamheten ateranvander
engangsprodukter. Det gick att vélja mellan kostnadsskél, miljoskél och/eller
ovrigt. De vanligaste svaren var kostnadsskél (76 procent) och miljoskél (60
procent). Bland 6vrigt angavs bl.a. foljande anledningar:

- Produktens kvalitet héller for mer &n engdngsanvindning

- Det ar logistiskt enklare

- Har alltid gjorts

- Produkten dr oanviand, men osteril

- Arbetsmiljo

- Oklart
Fritextsvaren pa fragan ”Hur ser ni till att produkten dr séker nir den ateran-
vands?” var skiftande — allt fran detaljerade beskrivningar av hur produkten
rengors och testas till svar sdsom fungerar inte om den ér trasig”. Ingen

22 Egentillverkad medicinteknisk produkt: medicinteknisk produkt som en vérdgivare har tagit ansvar for som tillver-
kare och som konstruerats och tillverkats for att uteslutande anvandas i den egna verksamheten, (2 kap. 1 § Socialsty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvéndning av medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden).
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verksamhet hinvisade till rutiner for egentillverkning. IVO foljde upp enka-
ten med ett antal inspektioner under 2019, vilket beskrivs senare i denna text.
Foljande tabell 2 innehaller de produkter som respondenter angivit reproces-
sades och dteranvindes.

Tabell 2. Medicintekniska engangsprodukter som reprocessas enligt IVO

Verksamhet

Produkter som reprocessas

Kirurgi/urologi
Njurmedicin

Kardiovaskuldr
Neurofysiologi

Ortopedi

Anestesi/IVA/operation

Akutsjukvard
Ogonklinik
Kvinnoklinik
Obstetrik/gynekologi
Medicinklinik

Agrafftdng, féste for ledare vid ERCP, diatermislynga TUR-P,
knivblad

Glycosorb-ABO Immunoadsorption column, Bicartpatroner
(provtagning av dialysat i dialysmaskiner)

Elektrod fér esofagus-EKG, elfyskatetrar, elkabel fill kateter

Andningsmask fér CPAP-maskin

Kanylerad borr, sdgblad, Fogarty-inlégg till karlkidmmare, bor-
rar fér korsbandskirurgi, implantatmaterial fér osteosyntes, fixe-
ringsstift fill rikfinsfrument, extern fixation av fraktur

Bone screw, Self tapping, 6,5 mm; mask till CPAP, engdngs-
bronkoskop, inhalationsmask, respiratorslang for fransportven-
tilator, fubledare

Inhalationsaggregat, elekitrod fill esofagus-EKG, Quickels filter-
elektroder, dvertrycksmanschett, inhalationsmask
Engdngssprutor, fonometermdtkroppar

Tester
OAE adapter, Fornixpresentatdr vid gynekologisk robotkirurgi

Rengdringsborstar till endoskop

Bildgivande diagnostik Slangar till konstrastsprutor (inom DT)

Transplantation Kolonner férimmunabsorption av antikroppar

Kdalla: IVO, 2019

Vanligast reprocessade produkter enligt IVO -
elektrofysiologiska katetrar och ortopediska implantat

Elektrofysiologiska katetrar
Vid elektrofysiologiska undersokningar av arytmier och behandling med ab-
lation anvinds genomgéende i Sverige, sedan 1990-talet, katetrar som repro-
cessas mellan fem till tio ganger. Dock reprocessas inte alla typer av elektro-
fysiologiska katetrar. Det dr de enklare diagnostiska katetrarna och de
enklare ablationskatetrarna med radiofrekvensenergi utan irrigation som re-
processas och ateranvinds. En del irrigerade katetrar har reprocessats av ex-
tern reprocessare, men inte pd sjukhusens steriltekniska enheter. Mer avance-
rade katetrar for kryoablation med kyla i stillet for virme, och katetrar som
anvénder kylning med vétska, reprocessas och ateranviands normalt inte.
Som den tidigare genomgangen av svenska kateterablationsregistret visade
finns inga rapporterade komplikationer som kan hérledas till anvdndning av
reprocessade katetrar.

Ortopediska implantat

For ortopediska implantat géller att de storre proteser som anvénds i olika
operationer inte reprocessas eller ateranviands utan kommer till operation som
enskilt sterilforpackade produkter. Daremot forekommer ett stort antal stan-
dardprodukter i form av skruvar, spikar, mérlor, fixationsstift och plattor som
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anvinds for olika ortopediska osteosyntesoperationer och som kommer till
operation sterila och uppdukade pa sa kallade galler. Dessa mindre implantat
reprocessas ett flertal gdnger, sirskilt de produkter som forekommer i ovan-
liga storlekar som inte anviands normalt, men det ser olika ut pé sjukhusen.
Flera sjukhus har ersatt ovanliga storlekar med styckforpackade produkter.

Krishantering i samband med covid-19

Under projektets géng intrdffade den pandemi som orsakades av ett utbrott av
coronavirus SARS-CoV-2. Sjilva sjukdomen och de dtgidrder som ménga
lander inforde for att hantera smittspridning av viruset medforde stora stor-
ningar i tillgangen pa medicintekniska engangsprodukter samtidigt med en
okad belastning av smittade patienter for sjukvarden att hantera. En stor an-
del engangsprodukter tillverkas i Kina som under manaderna februari till
april inforde nedstangningar av flera provinser och dirmed inte producerade
utrustning under denna tidsperiod. Darutover inforde manga lédnder restrikt-
ioner inom tull och handel som medférde storda eller upphévda varufléden.

Tabell 3. Begdran fran regioner om stéd gallande engangsprodukter

Produkt Vardniva Antal regioner
Aeroneb nebulisator f LM Generell 1
Infusionsslang Generell 1
Spruta Luerlock Generell 1
Sugkateter Generell 1
Syrgasgrimma Generell 2
Syrgasmask Generell 2
Blodgassprutor Intermedidr 4
CPAP Intfermedidr 1
Hogflédessystem/Opti-flow/ Airvo Intfermedidr 12
Invasiv tryckmdatning Intermedidr 3
Revivator Infermedidr 2
Slangar till ventilator/respirator Intermedidr/IVA 4
Slangar till CPAP Intermedidr 1
Aqua Uno vattenrening fill dialys IVA 1
Befuktare fill ventilator IVA 5
CO2-absorber IVA 2
Dialysfilter IVA 1
Dialyskassett IVA 1
Endofrakealtub IVA 2
Filter humidvent IVA 1
Filter sterivent fill ventilator IVA 1
Filtersug IVA 1
Filter till ventilator/respirator IVA 4
Flddessensor IVA 2
Foleykateter med temperatursensor IVA 1
Infusionsslang Inf-pump IVA 1
Slang fill sprutpump IVA 1
Spruta till sprutpump IVA 4
Tryckmd@tningsset IVA 1
Y-koppling dialys IVA 1

Kdalla: Socialstyrelsen, 2020.
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Som en del av detta projekt organiserades den 16 september 2020 ett digitalt
mote med ett antal representanter for olika regioner med syfte att dokumen-
tera erfarenheter av den materialbristhantering som radde under inledande fa-
sen av covid-19-pandemin. Materialbristen hanterades framst inom respek-
tive region. Dérefter sokte ett antal regioner stod hos Socialstyrelsen for att fa
en forbéttrad tillgdng pé ett antal produkter (tabell 3). Ett flertal regioner av-
stod dock fran att soka stod, da dven Socialstyrelsen hade svart att fa fram
flera bristprodukter.

I moétet deltog chefldkare, beredskapsoverldkare och personer som &r an-
svariga for kris- och katastrofmedicinsk beredskap fran fem olika regioner
samt fran Socialstyrelsens sérskilda organisation, sammanlagt tio personer.
Deltagarna var eniga om att krisen inte kunnat hanteras utan mojlighet att re-
processa och ateranvéinda medicintekniska produkter och forbrukningsmate-
riel samt dven personlig skyddsutrustning.

Deltagarna fragades om hur de sdg pa projektets uppdrag och behovet av
ett nationellt undantag, enligt artikel 17 i MDR, for att mojliggora reproces-
sing och ateranvéndning av medicintekniska engangsprodukter. Samtliga del-
tagare forde fram behovet av ett nationellt undantag som mojliggor fortsatt
reprocessing och ateranvindning av medicintekniska engangsprodukter.

En av deltagarna sammanfattade vad flera deltagare tidigare fort fram:
”’Som andra varit inne pa sd handlar det om att ha processer och rutiner for att
ateranvinda produkter i fredstid/vardagen for att ha organisation och kunnan-
det pa plats i hindelse av kris och krig. Dessa processer/rutiner/system kan
sannolikt anvédndas for reprocessing/egentillverkning av sdvil medicintek-
niska produkter som skyddsutrustning.”

I en kris- eller krigssituation framf6rdes att det &r en absolut nddvindighet
att kunna ateranvanda engangsmaterial vid hotande eller faktisk svar bristsi-
tuation. Att kunna reprocessa i fredstid ansags stirka kapaciteten att repro-
cessa i kris och krig genom att upprétthalla kompetens om hur olika material
i olika produkter ska kunna reprocessas pa ett sikert och effektivt sétt. Det
handlar ocksé om tillgang till viss utrustning som behover finnas tillhands pa
sterilteknikenheterna, t.ex. utrustning for sterilisering med véteperoxid.

Samtliga foretrddare lyfte behovet av nationella riktlinjer for ateranvand-
ning av engingsmaterial 1 kris och krig, gédllande sdvil medicintekniska pro-
dukter som skyddsutrustning. Riktlinjen bor 4ven beskriva andra avsteg fran
normalt forfarande, t.ex. att tilldta anvéindning av materiel vars bist-fore-da-
tum passerat. Det nimndes ocksa att Socialstyrelsen tidigare har gett ut Sjuk-
vérdstekniska metoder i kris och krig (1993) och att denna riktlinje bor ges ut
i ny reviderad utgéava.

Socialstyrelsens enkdtstudie om reprocessing

Som framgar av tabell 4 (nedan) var svarsfrekvensen péd 66 procent relativt
god och andelen som reprocessar medicintekniska engangsprodukter som
egentillverkad produkt med stod av SOSFS 2008:1 var 40 procent, vilket var
betydligt hogre én i IVO:s enkdt frdn 2019 dir andelen var 14 procent.
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Tabell 4. Svarsfrekvens och andel med reprocessing
per verksamhetsomrade

Procent
Totalt Steril- Gastro IVA/ An- Kardio-  Kirurgi Ortopedi
enhet estesi logi
Svarsfrekvens 65,9 78 54,2 66,7 58,3 70,2 67,9
Reprocessar 40,4 73,9 18.8 33,3 45,7 20 44,7

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020; Svarsfrekvens ges av svar/(utskickade—avregistrerade)
Reprocessar &r andel ja (enstaka eller flertal) i inledande frdga

De verksamheter som reprocessar i hogre grad dn de andra &r kardiologi och
ortopedi, vilket ocksd var det resultat som IVO:s undersékning visade.

Av tabell 5 framgér att samtliga regioner utom Halland reprocessar medi-
cintekniska engéngsprodukter. Det bor framhdllas att inte all reprocessing in-
nebér att produkten steriliseras pa en sterilteknisk enhet. Region Vésternorr-
land genomfor ingen sterilisering av medicintekniska engédngsprodukter pa
sina steriltekniska enheter. Den reprocessing i form av diskdesinfektion som
gors sker i respektive verksamheter.

Tabell 5. Regioner som reprocessar engangsprodukter per verksamhets-
omrade

Steril- Gastro. IVA/ an- Kardio-

Regioner enhet (ERCP) estesi logi Kirurgi Ortopedi
Stockholm X X

Uppsala X

Sérmland X X X
Ostergdtland X X

Jénkdping X X X
Kronoberg X X

Kalmar X X

Goftland X X X X X

Blekinge X X
Skéne X X X X
Halland

V. Gétaland X X X X X
Varmland X X

Orebro X X
Vastmanland X

Dalarna X X X X
Gdavleborg X X X X
Vasternorrdand* x* x*

Jamtland H. X X

Vdasterbotten X X X

Norrbotten X X

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020; * Ingen sterilisering av medicintekniska engéngsprodukter, end-
ast diskdesinfektion lokalf.

I enkétstudien frigades om vilka produkter som reprocessas och dteranvénds.
Totalt identifierades 80 olika unika produkttyper. Den fullstdndiga listan 6ver
produkter anges i tabell 11 bilaga 5. I tabell 6 nedan framgar att ett stort antal
produkter, som utgor 61 procent, reprocessas lokalt i de olika verksamhet-
erna. Det handlar d4 om reprocessing utan sterilisering, dvs. rengoring och
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desinfektion, vilket endast gors for produkter med lag infektionsrisk. Inom
Gastro, [VA/anestesi och kardiologi utgjorde de angivna reprocessade pro-
dukterna i hog grad unika produkter som inte reprocessas i andra verksam-
heter.

Tabell 6. Reprocessade produkter per verksamhetsomrade

steril- Gastro IVA/  Kardio- Kirurgi Orto-

Produkter enhet (ERCP) anes- logi pedi Total
tesi

Antal angivna produkter 37 6 14 11 13 15 926

Antal angivna unika produkter 26 5 12 9 7 6 65

Antal produkter som ocksd 11 1 2 2 6 9 31

ndmns av annan verksamhet

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020

I tabell 7 framgar vilka produkter som reprocessas pa sterilteknisk enhet i ett
stort antal cykler och vilka produkter som endast reprocessas ett begriansat
antal ganger. Hogerkolumnen anger antalet respondenter som utgor dataun-
derlaget for uppskattningarna av volym och reprocessingcykler. For produk-
ter dér antalet cykler eller volymen var angiven till 100 eller hogre har angi-
vits med 100 eller mer, da beloppen inte kunnat valideras. Av tabell 7
framgar att det finns en grupp produkter, frimst inom ortopedi, kirurgi som
resteriliseras ett stort antal ganger, men dven nagra produkter dar endast en
resteriliseringscykel genomfors. Ursprungsdata redovisas i tabell 2 i bilaga 5.

Tabell 7. Omfattningen av reprocessade produkter pa sterilteknisk enhet

Angivna svarsspann per produkt, angivna i volymordning

Volym per ar (in-  Antal cykler (in-

Produkter tervall) tervall) Antal (n)
Min Max Min Max
Ortopediska fixeringsimplantat 0 =100 0 | =100 | 23
Kirurgiska skartilloehor 0 2100 0 2100 3
Borrar 0 2100 0 2100 14
Guidewire (ledare) 0 =100 0 =100 12
Externa ortopediska fixeringsinstfrument 0 =100 0 =100 8
Diatermielekirod 20 21 10 =100 2
Inhalationsmask/aggregat 0 52 0 2100 2
Ortopediska borrar 0 2100 0 | 2100 | 11
Inlagg ill kérklammare 50 50 50 | 50 | 1
Kladda engdngspeanger 50 50 50 50 1
Ségblad 0 200 0 40 13
Fingerfdlla (handledsreponering) 20 20 20 20 1
Agraffténg 2 100 2 15 3
Sprutkolv 400 400 15 15 1
Operationskl&der (rockar) 50 50 12 12 1
Arfroskopiinstrument (shaverblad) 2 20 2 10 2
Borrstift (stift for borr) 30 30 10 10 1
Diatermislynga vid (TUR-P) 69 69 10 10 1
Karpaltunnelkniv 20 20 10 | 10| 1
Ablationskateter 3 49 8| 9| 2
Angiografikateter 59 59 9 9 1
Acetubular cementtryck (pressurizer) 300 300 5 5 1
Hallndlar (fér brakyterapi) 15 15 3| 3| 1
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Volym per ar (in-  Antal cykler (in-

Produkter tervall) tervall) Antal (n)
3D-printade produkter 50 50 1 1 | 1
Gummislang 20 20 1 1 1
Objektglas (fill mikroskop t.ex.) 3 3 1 1 1
Operationsdukar (lakan, klGdset) 36 36 1 1 1
PD-knappar (gastrostomiport) 43 43 1 1 1
Peritonealdialyskateter 40 40 1 1 1
Skruvmejsel fill pacemaker 30 30 1 1 1

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020

Av tabell 8 framgér vilka volymer per ar som olika kliniska verksamheter
uppskattar att reprocessingen av olika produkter uppgar till och vilket antal
cykler som produkterna i fraga reprocessas. Hogerkolumnen anger antalet re-
spondenter som utgdr dataunderlaget for uppskattningarna av volym och re-
processingcykler. Till skillnad fran tabell 7 ingar i tabell 8 &ven produkter
som endast desinficeras och inte steriliseras. I enkdten kunde inte storre voly-
mer dn 100 per ar anges. Déarfor anvinds storre dn eller lika med 100.

Tabell 8. Omfattningen av reprocessade produkter i verksamheterna

Angivna svarsspann per produkt, angivna i volymordning

R G
Min Max Min Max

Externa ortopediska fixeringsinstrument 10 =100 3 =100 10
Flexibla borrar (brotschar) 100 2100 10 =100 5
Ortopediska fixeringsimplantat 2 =100 0 2100 13
Kirurgisk borrmaskin 0 2100 0 2100 5
Mask (till CPAP) 0 =100 0 2100 5
Ortopediska borrar 1 2100 0 2100 9
Rakt/vinklat stycke ventilatorslang 90 =100 10 50 3
Respiratorterapi och narkos-/ andningssystem 60 2100 2 50 3
Tubledare 5 2100 2 50 11
Overtrycksmanschett 100 =100 50 50 1
Esofagus-EKG-elektrod 100 2100 1 40 7
Skruvfixering av osteosyntesmall fill knGprotes 100 =100 40 40 1
Bakstycken fill elfyskatetrar 100 2100 30 30 1
Rengdringsborstar till endoskop 90 2100 5 24 2
Endoskophylsa (cap) 50 =100 5 20 3
Kanylerade skruvar 100 2100 20 | 20 | 2
Polypf&ngarkorg/extraktionskorg 100 2100 20 20 1
Pulsoximetrisensor 100 2100 10 20 2
Tandskydd vid gastroskopi 100 2100 20 20 1
Blodtomhetsmanschett 20 75 3 15 2
Avflodespdse dialys 50 50 10 10 1
Avtappningsslang (transuretrala ingrepp) 100 2100 10 10 1
Blodtrycksmanschett 80 =100 2 10 2
Borrstift (stift for borr) 100 2100 10 10 1
Diagnostisk elekirofysiologisk kateter 5 2100 5 10 6
Kablar fill navigationssystem 100 2100 10 10 1
Quickels filterelektroder 100 2100 10 10 3
Ségblad 0 50 0 10 8
Ultraljudskateter 50 2100 5 10 4
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Produkter Volym per ar Antal cykler  Antal

(intervall) (intervall) (n)
Ablationskateter 20 2100 3| 5| 4
Agraffténg 20 20 5 5 1
Bitblock 50 50 5 5 1
Diatermislynga resektion av prostata (TUR-P) 100 =100 3 5 3
Kablar fill elfyskatetrar 30 30 5 5 1
Spolspruta 50 50 5 5 1
Visir 90 90 5 5 1
Apparatfilter ventilator 100 =100 3 3 1
Engdngsbronkoskop 3 2100 0 3 4
Extraktionsballong/-korg (ERCP) 3 3 3 3 1
Guidestift for orfopedisk sGgning 5 5 3 3 1
Immobiliseringssystem vid amputation 50 50 3 | 3 | 1
Samplingsslang (gasanalys i ventilator) 100 =100 3 3 1
Vaginalram 30 30 3 3 2
Ventilatorslangar 100 =100 3 3 1
Armslinga (handledslds) handledsartroskopier 50 50 2 2 1
Pacemaker 1 1 2 2 1
Mdargspik uppackats, ej anvdants 5 5 1 1 1
Sondspruta 1 1 1 1 1

Kdalla: Socialstyrelsen, 2020

Majliga begrdnsningar for reprocessing och
dteranvdndning av vissa engdngsproduktere

Projektet har genom de olika underlag som samlats in, forutom den egna
webbenkitstudien och de platsbesdk som genomforts, fatt en god uppfattning
om vilka produkter som reprocessas. Av litteraturgenomgangen som ocksa
tacker in svenska artiklar framgar att de produkter som reprocessas har for-
dndrats 6ver tid som en foljd av teknisk utveckling, dndrad klinisk praxis och
prisforandringar till foljd av dndrad konkurrenssituation pa de medicintek-
niska marknaderna.

I projektets uppdrag ingar att lamna forslag till begransningar av eller for-
bud mot reprocessing eller dteranvdndning av medicintekniska engangspro-
dukter i enlighet med artikel 17.9 i MDR. Mot bakgrund av en foranderlig
klinisk praxis med fordndrade behov av handlingsutrymme kan forslag till
begransningar snabbt bli inaktuella. Dessutom har EU-kommissionen i de ge-
mensamma specifikationerna pekat ut olika typer av medicintekniska en-
géngsprodukter som mindre limpliga att reprocessas och ateranvindas.?
Projektet ser darfor inga skil att foresla ytterligare inskrdnkningar i denna
fraga.

Ledningssystem for patientsaker
reprocessing i klinisk praxis

I detta avsnitt ska vi utifran tidigare avsnitts beskrivning av hur reprocessing
och ateranvdndning av engdngsprodukter sker pd steriltekniska enheter och 1
svensk klinisk praxis besvara frdgan om forutsittningarna i svensk sjukvard

23 Se skil (3) i de gemensamma specifikationerna.

FORUTSATTNINGAR FOR ATT REPROCESSA OCH ATERANVANDA MEDICINTEKNISKA ENGANGSPRODUKTER | SVERIGE
SOCIALSTYRELSEN

45



46

att tillampa MDR artikel 17.3, samt de gemensamma specifikationerna. |
detta sammanhang &r det av intresse att kort redogdra for den tillsyn som
IVO genomforde pé de svenska universitetssjukhusen 2019.

IVO:s inspektioner vid universitetssjukhusen

Som en del av IVO:s marknadskontrollplan for 2019 genomfordes inspekt-
ioner av hur universitetssjukhusen tar ansvar for ateranvéindningen av en-
gangsprodukter genom processen for egentillverkning. Detta skedde som
uppfoljning av den utskickade enkidten som gick ut brett till samtliga verk-
samhetschefer inom somatisk sjukhusvard.

Inspektionerna visade att inget av de sju universitetssjukhusen kunde upp-
visa fullstdndig dokumentation for hur reprocessing och dteranvindning av
engangsprodukter skett. Av samtliga produkter och verksamheter som in-
spekterades var det endast for en produkt, elektrofysiologiska katetrar vid
Skénes universitetssjukhus (SUS), som dokumentation for egentillverkad
medicinteknisk produkt kunde uppvisas. Vid de flesta sjukhus och verksam-
heter fanns utarbetade och beslutade processer och rutiner for egentillverkade
produkter generellt, men ingen dokumentation att dessa rutiner faktiskt hade
tillimpats vid teranvindning av medicintekniska produkter som dr avsedda
for engéngsbruk.

Vid tidpunkten for inspektionen vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset i
juni 2019 pagick ett regiongemensamt arbete med att utarbeta en generisk
process for egentillverkade medicintekniska produkter, som inte var klar eller
implementerad.

Avseende nagra fa produkter vid ndgot universitetssjukhus fanns riskana-
lys, riskhantering och uppfdljning av antalet reprocessingcykler som en pro-
dukt genomgatt. Vid Akademiska sjukhuset i Uppsala stillde enheten for ste-
rilteknik krav pd virdenheterna att uppvisa riskanalys samt en underskrift av
verksamhetschefen om att ansvaret overtas for produkten for att genomfora
reprocessing av produkten ifraga.

Genomgaende var den frimsta bristen att det, trots i vissa fall befintliga ru-
tiner, inte fanns fullstindig dokumentation for egentillverkning for varje pro-
dukt. Inspektionen hittade inga beldgg for att patienter kommit till skada.

Anvanda rutiner fér reprocessing enligt

Socialstyrelsens enkdtstudie om reprocessing

For att fa kunskap om svensk hélso-och sjukvérds regelefterlevnad gillande
reprocessing av medicintekniska engédngsprodukter som egentillverkad pro-
dukt, enligt SOSFS 2008:1 stélldes ett flertal fragor om hur riskanalys, funkt-
ionstest gors, vilken evidensgrund for att reprocessa och dteranvinda en-
gangsprodukter som anvinds och hur sparbarhet sékerstills.

Generellt kan dessa fragor besvaras med att regelefterlevnaden uppvisar en
lag grad av formalisering, men som enligt var bedomning kompenseras av ett
personligt ansvarstagande enligt de krav som kan stéllas pa legitimerade yr-
kesgrupper. De steriltekniska enheterna visar genomgaende en béttre regelet-
terlevnad dn de medicinska verksamheterna. Mindre @n hélften av verksam-
heterna i de medicinska omradena har rutiner for reprocessing
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dokumenterade. Diremot har cirka tre fjardedelar av de steriltekniska enhet-
erna dokumenterade rutiner for reprocessing av engédngsprodukter. Riskana-
lyser baseras pa egna erfarenheter, funktionstest sker pa urval av produkter
och huvudsakligen okulart, fa verksamheter utviarderar ledningssystemets ru-
tiner arligen. Anpassningen av ledningssystemet till 6verordnad nivé eller
andra relaterade verksamheter sker endast i fa fall, med undantag av steriltek-
nisk enhet som anpassar sina rutiner till ortopedi i hog grad.

I enkéten fragades om vilken riskbedomning av olika medicintekniska pro-
dukter som respondenterna gjort. Genomgaende har respondenterna bedomt
risken med att reprocessa och dteranvinda de angivna produkterna som lag.
Endast nigra fa undantag anges, sisom blodtomhetsmanschett, kirurgisk
borrmaskin, ortopediska borrar, samplingsslang for gasanalys 1 ventilator och
tubledare, for vilka risken bedoms vara medelhdg.

Den 6vervigande evidens som anvénds som grund for reprocessing och
ateranvéndning av engangsprodukter dr den egna verksamhetens erfaren-
heter. IVA och anestesi och kirurgisk verksamhet visade en lidgre andel som
angett att de anvént publicerade studier eller statistisk utvardering som evi-
dens for beslut att reprocessa samt for att beddma antalet cykler som repro-
cessing kan goras. Som framgar av tabell 9 baseras besluten inom IVA och
anestesi och kirurgi i hdgre grad pa egen erfarenhet.

Tabell 9. Evidensgrund fér reprocessing och ateranvéndning samt antalet
cykler per verksamhetsomrade

Angivna procentandelar per produkt

Andel angiven evidens for repro-  Andel angiven evidens for anta-

Verksamheter N 2 .. . A
cessing och ateranvandning let reprocessingcykler
Egen stat- . Egen stat- Publice-
Egen er- - hick ut- ublliee  Boeweics o 0 rade stu-
farenhet . . rade studier renhet .. . .
vardering vardering _dier
Gastro 67 33 0 67 33 0
IVA, anestesi 94 0 6 89 6 6
Kardiologi 81 19 31 81 19 13
Kirurgi 75 13 0 75 25 0
Orfopedi 94 18 12 82 24 12

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020; Summan kan i vissa verksamheter 6verstiga 100 %, da flera alter-
nativ ar mojliga.

Av tabell 10 framgér att fa respondenter genomfort en dokumenterad riska-
nalys. Av de respondenter som representerade Gastro angav 33 procent att en
dokumenterad riskanalys for alla produkter som reprocessas finns. Inget me-
dicinskt omrade anger att funktionstest sker pa varje produkt.
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Tabell 10. Dokumentation av riskanalys och funktionstest

Angivna procentandelar per verksamhetsomrade

Verksamhet Riskanalys dokumenterad, andeli  Hur gérs funktionstest pa produk-
procent terna, andel i procent
Alla pro- Vissa pro-  Ingen Okulér be- L?\?LFOOV \T/eos:eovro_
dukter dukter produkt siktning &P
produkt dukt
Gastro 33 0 0 67 50 33
IVA, anestesi 6 0 0 94 100 0
Kardiologi 19 0 6 75 100 19
Ortopedi 6 0 12 82 100 18

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020; Summan kan i vissa verksamheter dverstiga 100 %, dé flera alter-
nativ ar méjliga.

Huvudansvaret for att genomfora en riskanalys ligger pa de respektive kli-
niska verksamhetsomrddena. Det dr dérfor inte Overraskande att sterilcen-
tralens involvering 1 riskanalyser, enligt tabell 11 ar 14g, sérskilt som riskana-
lyser enligt tabell 10 inte gors 1 tillracklig utstrdckning inom de olika
verksamhetsomradena.

Tabell 11. Sterilcentralens involvering i riskanalys pa produkiniva

Sterilcentralers riskanalys av reprocessing Procent
Genomfért egen riskanalys pd samtliga reprocessade produkter | 6
Tagit del av annans riskanalys pd& samtliga reprocessade produkter | 18

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020

Av tabell 12 framgar att samtliga respondenter for gastroenterologi, kardio-
logi och ortopedi har dokumenterade rutiner for reprocessing som en del av
ledningssystemet pa ndgon niva, fran specifikt for enskilda produkter till att
inga 1 sjukhusets dvergripande ledningssystem. Inom kirurgi och IVA och
anestesi var denna andel ldgre. Av de tillfrdgade representanterna for de olika
verksamhetsomrddena var andelen som hade rutiner som sékerstiller sparbar-
het, med undantag for gastroenterologi, lagre dn 100 procent. Fér samtliga
verksamhetsomraden utom kirurgi var det &nda en majoritet som angav att de
har rutiner som sékerstéller dokumentation av sparbarhet, antingen sparbar-
het till patient, antalet cykler eller antalet tillbud.
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Tabell 12. Dokumentation av reprocessing och sparbarhet i ledningssy-
stem
Angivna procentandelar per verksamhetsomrade

Andel med dokumenterade rutiner Andel med rutiner for doku-
Verksamhet b - A q .

for reprocessing i ledningssystem mentation av sparbarhet

Fgenverk- (SO0 e [T

samhet pande pa . Av cykler Av tillbud

cnerellt produkt- hogre niva patient

9 specifikt (sjukhus)
Gastro 33 50 17 17 17 100
IVA, anestesi 11 17 11 0 0 72
Kardiologi 38 38 25 31 31 63
Kirurgi 25 25 13 13 25 38
Ortopedi 35 41 24 18 18 76

Kalla: Socialstyrelsen, 2020; Summan kan i vissa verksamheter 6verstiga 100 %, da flera alter-
nativ ar méjliga.

Av tabell 13 framgar att tre av fyra steriltekniska enheter har rutiner i kvali-
tetsledningssystemet som berdr reprocessing av engangsprodukter samt sy-
stem fOr att folja antalet reprocessingcykler som en medicinteknisk engangs-
produkt genomldper. Cirka 40 procent av sterilcentralerna har dven anpassat
sina ledningssystem till de olika kliniska verksamhetsomrédena.

Tabell 13. Sterilcentralens kvalitetsledningssystem

Sterilcentralens ledningssystem Andel i procent
Andel sterilcentraler med eget kvalitetsledningssystem som berér repro- 74
cessing; av engdngsprodukter

varav: Andel sterilcentraler med kvalitetsledningssystem som &r certifie- 52
rat enligt ISO-standard

Andel sterilcentraler som har system for att félja antalet reprocessing- 76
cykler pd produktnivd

Andel sterilcentraler som har system f&r rapportering av kassation vid re- 56
processing av engdngsprodukter

Andel sterilcentraler med kvalitetsledningssystem vars rutiner &r anpas- 41
sade fill kundernas kvalitetsledningssystem

Kdalla: Socialstyrelsen, 2020

Av tabell 14 framgar att de olika verksamhetsomradena har en négot ldgre
andel som anpassat ledningssystem till en dvergripande niva pa sjukhus eller
regionnivd, med undantag for IVA och anestesi som, med undantag for en re-
spondent som anpassat sina rutiner till sterilcentralen, inte har anpassat sitt
ledningssystem till externa verksamheter.

Tabell 14. Organisatorisk anpassning av ledningssystem for reprocessing

Angivna procentandelar per verksamhetsomrdde

Atgérder Gastro IVA/ anes- Kardiologi Kirurgi Ortopedi
. tesi

Till dvergripande nivé 17 0 25 25 35

Till sterilcentral 50 6 44 50 71

Till extern reprocessare 0 0 6 13 0

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020
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Nir det géller sékerstéllande av personalens kompetens for reprocessing sker
detta i mer ordnade former sdsom genomgangar av rutiner och checklistor 1
grupp inom sterilenheter, gastroenterologi, kardiologi och ortopedi. Repro-
cessing forefaller ocksa utgora ett oftare forekommande tema pa sterilenhet-
ers och ortopediska professionsméten (tabell 15).

Tabell 15. Sdkerstallande av kompetens for reprocessing

Angivna procentandelar per verksamhetsomréde

Aig&r der Steril- Gastro IVA/ an- Kur'dlo- Kirurgi Ortopedi
enhet estesi logi

Individuell handledning 82 100 89 94 63 94
Kunskapstester 24 17 22 13 25 6
Praktiska tester 38 50 39 50 63 53
Genomgdngar av ruti- 71 67 44 69 38 82
ner, checklistor i grupp
Gemensamma kvalitets- 41 17 11 6 25 24
utvecklingsméten
Utbildningar (externa) 56 50 11 6 25 41
Kurser (externa) 50 17 6 6 13 18
Professionsmoten (regel- 59 17 22 25 13 53

bundna méten)
Kdlla: Socialstyrelsen, 2020

Som framgar av tabell 16 dr det fa kliniska verksamhetsomraden som genom-
for arliga regelbundna utvarderingar av reprocessingverksamheten. Hogst an-
del anges inom kirurgin med 38 procent. Dock anger samtliga verksamheter
att utvirderingar sker, dven om det inte sker drligen. Endast ett fatal av verk-
samheterna anger att ett formellt 6vertagande av ansvaret genom underskrift
av aktuell verksamhetschef skett, &ven om andelen 4r 44 procent for kardio-
logi och 41 procent for ortopedi.

Tabell 16. Utvardering av reprocessing

Angivna procentandelar per verksamhetsomréde

Afg&r der Steril- Gastro  IVA/ f'"' Kur'dio- Kirurgi  Ortopedi
enhet estesi logi

Andel som utvarderar repro- 21 17 17 0 38 18
cessing rutiner minst arligen*
Andel som utvérderar repro- 79 83 83 100 63 82
cessing rutiner mer sallan**
Andel som anger att reproces- 18 0 6 0 0 0
sing sker av extern sterilcentral/
fill extern kund
Andel som anvant kommersiellt - 0 0 0 0 6
reprocessingféretag
Andel som anger att forsdkran - 50 6 44 25 41

for reprocessing underskrivits av
aktuell verksamhetschef

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020; * en g&ng per &r eller oftare, ** mer sallan an arligen.

Av tabell 16 framgér ocksa att 18 procent av sterilcentralerna reprocessar till
kunder utanfor den egna verksamheten (utanfor sjukhus och region). Ett ex-
empel pé detta dr Universitetssjukhuset Orebro som #r ISO-certifierat enligt
medicinteknikindustrins kvalitetsstandard 13485.

Som framgar av tabell 17 sker kontroll, rapportering, uppfoljning och ut-
veckling av ledningssystemet for reprocessing fraimst genom den egna perso-
nalen i verksamheten. I vissa fall sker detta med stdd av stabspersonal sdsom
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verksamhetsutvecklare eller liknande. Extern validering sker dock inom ste-
rilcentralens verksamhet och inom kirurgi och ortopedi. Extern validering
kommer att bli ett krav for kliniska verksamheter som vill fortsdtta repro-
cessa engangsprodukter ndr MDR bdrjar géilla den 26 maj 2021.

Tabell 17. Organisatoriska roller som ar inblandade i olika atgarder
Angivna procentandelar per verksamhetsomrdde av de som reprocessar

Atgdrder Svarsalternativ | Steril- Gastro  IVA/ an- Kardio- Kirurgi  Ortfo-
central estesi logi pedi
Egenkontroll/ Medarbetare i 97 83 94 94 88 94
validering verksamheten
Stabsperson 18 0 1 25 0 0
Bxtem 18 0 0 0 13 24
Rapportering Medarbetare i 9] 83 89 94 100 100
efc. av avvi- verksamheten
kelser Stabsperson 32 17 39 25 13 24
Extern 3 0 0 6 0 0
Utveckling av Medarbetare i 88 83 83 88 100 94
ledningssyste- verksamheten
met Stabsperson 35 17 33 25 13 18
Extern 6 0 0 6

Kdalla: Socialstyrelsen, 2020

Extern reprocessing av
engdangsprodukter

Enligt projektets uppgifter sker extern reprocessing mellan regionerna av ett
sjukhus steriltekniska enhet till verksamheter utanfor den egna regionen. Vid
vart platsbesdk pa steriltekniska enheten i Orebro i borjan av februari fram-
gick att sterilteknikenheten i Orebro har cirka 200 unika kunder som kan ut-
goras av olika kliniker pa sjukhuset och vardcentraler och privata varden-
heter inom regionen, men ocksa lingre bort sdsom 1 Motala och Lund.
Steriltekniks kunder inom regionen ingar i samma juridiska enhet, med
samma organisationsnummer och samma kvalitetssystem. Sterilteknik har ett
eget specifikt kvalitetsledningssystem som &ar ISO-certifierat enligt ISO 13
485, kvalitetssystem for medicintekniska produkter. Orebros sterilteknik har
ett antal utrustningar som gor att de kan reprocessa speciella produkter som
inte tal hoga temperaturer, med sérskilda metoder sdsom formalin och vite-
peroxid. Viteperoxid anvinds bl.a. for optiken pa deras DaVinci-operations-
robot, men dven for invasiva hjartkatetrar.

Socialstyrelsen har i detta projekt inte fatt nagon information som tyder pa
att reprocessing av en klinisk verksamhets produkter CE-mérks for att sedan
sdljas till andra kunder pa en marknad. Det handlar uteslutande om reproces-
sing av en produkt som sedan 1dmnas tillbaka till samma enhet eller kund
som skickade den for reprocessing.
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Extern reprocessing av sjukvardens egna produkter
utomlands
Ett antal universitetssjukhus arytmiverksamheter har under varierande peri-

oder anlitat ett externt foretag 1 Tyskland (Vanguard AG) for reprocessing av
katetrar och annan utrustning. Detta har skett under de perioder som finns an-
givna i tabell 18.

Tabell 18. Svenska arytmiklinikers anvandning av extern reprocesssing

Sjukhus Paborjad Avslutad
Linképing Okt -06 Sep -15
Arytmi Center Stockholm Nov -09 Jun -20
Uppsala Jan -12 Mar-16
Orebro Mar -13 Okt-17
SUS Jul-16 Feb -18
Goteborg Feb -17 Nov -17

Kdlla: Vanguard, 2020

Vanguard i Berlin har i Sverige endast arbetat med kardiologiprodukter inom
specialomrddet arytmidiagnostik och behandling. Under projektet har samt-
liga svenska kunder kontaktats och betts besvara ett antal fragor for att be-
doma omfattningen av extern reprocessing och om den externa reproces-
singen inneburit nagra problem eller fordelar.

Tabell 19. Svenska arytmiklinikers erfarenheter av extern reprocesssing

Linkd-  Arytmi Upp- Orebro Sus Gote-

Fragor ping Center sala borg
Stockholm

Endast Egna, Egna, irrige-  Egna Egna, trans-  Egna Egna

egna re- endast rade ablat- septaindl,

proces- franssep- ionskatetrar avancerad

sade pro- talndlar 30 st./ér, ablationskat-

dukter? fransseptal- eter
ndlar

Vilka cy- 4 veckor 3 veckor 4 8 veckor be- 2 veckor 1 vecka

keltider har veckor, roende pd

Vanguard men va- antal pro-

haft? rierade  dukter

Hur val har  Minns Omfattande  Fullinsyn Minns inte Dokumentat- Mycket de-

ni informe- inte d& information ideras  hurvdalviin- ionvidupp- taljeradin-

rats om detdr5  vidstart process volverades  handling som formation

Vanguards &r sedan godkdndes  vid upp-

process? av sterilteknik  handling

och start

Harnido- Nej, inga Spdrbarhet ID- Ja, fyra cyk- Inga egna, Vanguards

kumente- egnaru- genom aft nummer ler férndlar  Vanguards process folj-

rade ruti-  tinerfor  folja Vangu-  /antal och enre- uppdatering des for att
ner for spdrbar- ards system.  cykleri  processing om aktuell garantera
sparbar- het. egetsy- av ablations- cykel etc. sparbarhet.
het? stem kateter fungerade

val.

Positiva el- Upplev- Bra service, Positiva, Overlag po- Fungerade Overlag

lernega- desfun- kvalitetssdk-  allaka- sifivt. Leve-  dverlag val,  posifivt,

tivaerfa- geravdl. rad gedigen tetrarna rans funge-  alla katetrar  men
renheter ni process, rela- funge-  rade val, fungerade fidskra-

vill dela? tivt dyrt, inte  rade tidskr&vande bra. vande. N&-
alla katet- gon frans-
rarna klarade septalndl
processen. var lite slo.

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020
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Svaren som framgér av tabell 19 dr genomgaende positiva, 4ven om flera
kunder anger att den externa reprocessingen har varit arbetskrdvande med att
samla ihop, tvitta och paketera produkter. Darefter ska man forpacka och
transportera produkterna till Berlin. De flesta svenska kunder har endast ut-
nyttjat extern reprocessing for mer avancerade specialprodukter sasom trans-
septalndl, vilken anvénds for att skapa en ingdng genom septum till vénster
formak vid formaksflimmerabladering, eller avancerade irrigerade ablations-
katetrar. Sdrskilt de avancerade ablationskatetrarna har mérkbart hogre in-
kopspris som gor det ekonomiskt intressant med reprocessing, dven om kost-
naden for den externa reprocessingen motsvarar cirka 50 procent av
inkOpspriset. Standardkatetrar for diagnostik och behandling har reprocessats
av det egna sjukhusets steriltekniska enhet, eller som i fallet med den privata
kliniken Arytmi Center 1 Stockholm skickats till Karolinska
Universitetssjuk-husets steriltekniska enhet.

Majlig begrdansning av reprocessing via utldndska
aktorere

Som framgick av forra avsnittet har reprocessing av vissa produkter inom
kardiologin skett genom att anlita ett utlandskt foretag. Erfarenheterna visade
att reprocessingen fungerat vl 6ver en langre tid.

I projektets uppdrag ingér att 1dmna forslag till begrdnsningar av eller for-
bud mot reprocessing eller ateranvéindning av medicintekniska engangspro-
dukter 1 enlighet med artikel 17.9 1 MDR. En medlemsstat som tillater repro-
cessing av engangsprodukter far, enligt artikel 17.9 a i MDR, infora
nationella bestimmelser som begrénsar eller forbjuder reprocessing av en-
gangsprodukter och dverforing av engangsprodukter till en annan medlems-
stat eller till ett tredjeland for reprocessing.

Utifran de erfarenheter som gjorts i Sverige av att svenska vardgivare anli-
tar ett utlindskt, externt foretag med verksamhet 1 Tyskland finns inga skal
att foresla nagra begriansningar eller forbud mot att reprocessing kan ske i ett
EU-land. Géllande frdgan om 6verforing av engingsprodukter till tredjeland
for reprocessing tillkommer ett antal andra aspekter, utdver patientsékerhet,
som behdver utredas och analyseras. Det kan vara frdgor som ror personupp-
giftsoverforing, sarbarhet, overforing av kunskap m.m. Vi har i projektet inte
kunnat identifiera att reprocessing av medicintekniska engangsprodukter
skett genom extern reprocessare i ett tredjeland. Vi har darfor inte tillrackligt
med data eller kunskap for att vi ska kunna gora den ndédvéndiga analysen.
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Ekonomiska konsekvenser av
reprocessing och ateranvandning
av medicintekniska
engdngsprodukter

Ekonomiska analyser

Utgéangspunkten for ekonomiska analyser dr att resurser dr begriansade och att
man genom att anvinda resurser for ett visst &ndamal gar miste om alterna-
tiva anvindningsmojligheter. Vid en virdering av kostnaderna ur ett samhall-
sperspektiv dr det viktigt att inkludera all relevant resursforbrukning som
uppstétt vid hélso- och sjukvérd och som ocksé inbegriper mojliga negativa
hélsorisker pa grund av en skada eller sjukdom. Vanligtvis delas kostnaderna
upp i direkta, indirekta och immateriella kostnader.

De direkta kostnaderna uppstér som en foljd av den vard och behandling
som ges. De direkta kostnaderna bestér framst av forbrukning av hélso- och
sjukvardens resurser, men kan ocksa bestad av kommunala insatser (hem-
tjénst, fardtjanst etc.), informell vérd (utford framst av anhoriga) och tids-
och resekostnader for patienter. Direkta hilso- och sjukvéardskostnader delas
ofta in 1 slutenvards-, oppenvards- och likemedelskostnader. Indirekta kost-
nader domineras av produktionsforluster, dvs. kostnader som é&r relaterade till
minskad arbetsforméga pa grund av ohélsa eller skada. Immateriella kostna-
der avser kostnader for smaérta, lidande och minskad livskvalitet som uppstar
pa grund av skadan. De &r svara att virdera i kronor.

I stort sett alla behandlingar och ingrepp kan innebéra hélsorisker. Det kan
alltsa uppsta bade immateriella, direkta och indirekta kostnader i framtiden
med anledning av en behandling, som dr svara att forutspa. I tilligg ska beak-
tas den enskildes personliga lidande och kostnader i form av inkomstbortfall
men dven samhéllets kostnader for utredning och behandling av personer
som drabbats av en svar skada, en svar sjukdom, bestdende men och smitt-
spridning. Det bor i detta sammanhang papekas att projektet inte kunnat
identifiera nigra bevis for 6kade patientrisker med korrekt utford reproces-
sing.

Socialstyrelsen har i litteraturéversikten dven sokt efter artiklar med eko-
nomiska aspekter pa att reprocessa och dteranvinda medicintekniska en-
gingsprodukter. I artiklarna har det sokts efter kostnadseftektivitet genom att
jamfora de bada alternativens effekter och deras kostnader. I en artikel fran
2008 gjordes en litteraturdversikt inom omréddet for att studera effekter och
kostnader av reprocessing och dteranvindning av medicintekniska engangs-
produkter i studier som samlade in data om patientresultat [63]. Litteratur-
granskningen resulterade i nio artiklar som uppfyllde de ndmnda kriterierna.
Sju av dem visade pa kostnadsbesparingar med reprocessing och dteranvand-
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ning. Studierna som ingick 1 litteraturoversikterna var alla publicerade tidi-
gare dn 2008 och saledes inte helt aktuella. Sammanfattningsvis visade litte-
raturdversikten att varje gdng som en enhet ateranviands genom reprocessing
sparade sjukhuset den ursprungliga kostnaden for en ny produkt minus kost-
naden for sjélva reprocessingen. Att jimfora olika ldnders kostnadsdata och
kliniska data medfor ett antal metodproblem, dér framforallt kostnader varie-
rar stort mellan olika sjukvardssystem beroende pa olika 16nenivaer och satt
att redovisa kostnader. Det ar darfor svart att faststilla kostnadseftektiviteten
av reprocessing och ateranvindning av medicintekniska engangsprodukter.

Socialstyrelsen har sd langt det ar mojligt for tvd produktomrdden, elektro-
fysiologiska katetrar och ortopediska implantat, sammanstillt faktiska kost-
nader baserade pa underlag fran sjukhus som reprocessar och ateranvénder
medicintekniska engdngsprodukter, men ocksé utifran information fran upp-
handlingar och ldkare vid klinker som utfor operationerna.

En fullstindig samhéllsekonomisk analys har inte kunnat genomforas da
data for en jamforande analys om skillnader i antalet patientskador som
skulle kunna hérledas till reprocessade produkter inte finns tillgéngligt i
ndgra register eller databaser. Vi har inte heller kunnat berdkna miljokonse-
kvenserna ifall reprocessing inte tillats jimfort med om det fortsatt tillats.

Metodaspekter

I denna analys har Socialstyrelsen forsokt att berdkna de direkta kostnaderna
for reprocessing och ateranvéndning av medicintekniska engdngsprodukter
samt skattat vissa ekonomiska konsekvenser som kan uppsta.

Négon heltickande analys av samtliga produkter som reprocessas och ater-
anvinds har inte varit mojlig att genomf6ra. Vi har emellertid kunnat analy-
sera de tva produktomraden dér reprocessing sker regelbundet i storre skala,
dvs. for elektrofysiologiska katetrar och ortopediska implantat. Arbetsme-
toden har varit enligt f6ljande modell dér reprocessing tillats respektive inte
tillats (tabell 20).

Tabell 20. Analys av kostnader som uppstar om reprocessing tillats re-
spektive inte tillats

Tillat reprocessing

Tillat INTE reprocessing

Kostnad fér reprocessing (rengdring, desin-
ficering, funktionskonftroll, férpackning och
sterilisering)

Kostnad fér en stérre mangd inkdp av en-
gdngsprodukter

Kostnad fér logistik (férvaring och fransport
inom sjukhuset/till andra sjukhus)

Kostnad fér férvaring av stora volymer en-
gdngsprodukter (uppbyggnad av nya for-
r&d pd sjukhusen)

Personalkostnader fér reprocessing

Kostnad fér logistik (fler leveranser fill sjukhu-
sen)

Kostnad fér en eventuell godkdnnande-
process som mdste etableras for att filldta
reprocessing

Kostnad fér milidaspekter (fler engdngspro-
dukter, dvs. mer material kommer att anvan-
das, och fler fransporter)

Kostnad fér miljidaspekter (kemiska dmnen
for rengdring, desinfektion, sterilisering)

Kd&lla: Socialstyrelsen, 2020
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Analysen dr baserad pd information som Socialstyrelsen har inhdmtat fran
platsbesok vid Universitetssjukhuset i Orebro, St. Gorans sjukhus, Karo-
linska Universitetssjukhuset Huddinge och Danderyds sjukhus. Kostnader for
katetrar, skruvar och implantat, tidsdtgang for personal, lokalkostnader, per-
sonalkostnader, administrationskostnader och logistikkostnader har anvénts.
En svérighet har varit det sidtt som landets sjukhus dr organiserade pa, ef-
tersom det inte mojliggjort jamforande berdkningar. Vissa kostnader har inte
kunnat separeras fran sjukhusets overheadkostnad, och det forekommer att
kostnaderna for sterilcentralens verksamhet inte aterfinns i den egna budge-
ten.

En enkdét skickades till olika verksamhetschefer for kliniker inom somatisk
sjukhusvard och verksamhetschefer vid sterilcentraler 1 landet, och svaren pé
fragor som bl.a. ror floden och antalet processer har anvénts till berdkning av
kostnader.

Ekonomiska berdkningsresultat

Reprocessing av engingsprodukter vid sterilcentralerna utgor ca 3—5 procent
av den totala verksamheten, enligt uppgifter vid platsbesok. Vid sterilcen-
tralerna reprocessas olika produkter fran klinikerna, dér ortopediska implan-
tat och elektrofysiologiska katetrar utgor de volymmassigt vanligast fore-
kommande produkterna. Socialstyrelsen har darfor valt ut dessa bada
omraden och forsokt berdkna vilka kostnader som uppstar ifall reprocessing
eller endast engangsanvéndning sker. Som framgar av berdkningarna nedan
kan en besparing pé cirka 65-70 miljoner kronor per ar goras vid reproces-
sing jamfort om endast engangsanvindning sker. Berdkningarna for ortope-
diska implantat har utgétt frdn den vanligaste operationen som &r handleds-
frakturer och i dessa berdkningar kommit fram till att kostnaderna i de bada
fallen dr jamforbara, dvs. ingen siker kostnadsskillnad mellan de bada fallen
kan faststéllas.

Elektrofysiologiska katetrar

Elektrofysiologiska katetrar anvands vid diagnos och behandling av hjérta-
rytmier vid samtliga Universitetssjukhus, samt nagra andra storre sjukhus
och kliniker. Enligt vara uppgifter har katetrarna reprocessats och ateranvénts
rutinmaissigt i flertalet ar vid dessa kliniker. Information till berdkningen av
tidsatgdng och kostnader har hidmtats fran verksamhetschef och controller vid
sterilcentralen pa Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge.

Socialstyrelsen redovisar i tabell 21 nedan en berdkning for elektrofysiolo-
giska engangskatetrar enligt arbetsmodellen ovan. Till beskrivningen har an-
talet procedurer med diagnostik och ablation hdamtats fran kvalitetsregistret
[64]. Information om antalet ablationskatetrar som reprocessas har inhdmtats
frén flera oberoende killor, frimst kardiologerna sjilva, men dven via studie-
besdk pa sterilcentraler, Socialstyrelsens enkitundersokning. Aven antal cyk-
ler per diagnostisk kateter och ablationskateter har inhdmtats via samma kal-
lor.
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Tabell 21. Antal kateterprocedurer for arytmidiagnostik och ablation

Process Tillat reproces- Tillat inte repro-
sing, antal cessing, antal

Antalet procedurer med diagnostik 6 500 6 500
Antalet procedurer med ablation 6 000 6 000
Antalet diagnostiska katetrar per procedur 3 3
Antalet ablationskatetrar per procedur 1 1
Andel av diagnostiska katetrar som reprocessas 100 % 0%
Andel ablationskatetrar som reprocessas 55 % 0%
Antal cykler per diagnostisk kateter 8 1
Antal cykler per ablationskateter 8 1
Summa diagnostiska produkter per &r 2 438 19 500
Summa ablationskatetrar per ér 3113 6 000
Summa kopplingsstycken kateter 934 1 800
Antal férmaksflimmerprocedurer 2700 2700

Kd&lla: Socialstyrelsen, 2020

Information till kostnaderna i tabell 22 4r himtade fran de senaste upphand-
lingarna i Visma-Opics databas (Skéne, VGR och Visterbotten) samt fran
sterilcentralen vid Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge. Summa kost-
nad innehaller de genomsnittliga kostnaderna per diagnostikkateter och ablat-
ionskateter gdnger summa antalet cykler katetrar per ar. I kostnaderna for ka-
tetrarna ingar ocksa kostnader for engangskablar och kopplingsstycken.

Tabell 22. Kostnader for olika katetrar

Process Tillat reproces- Tillat inte reproces-
sing, kronor sing, kronor

Genomsnittlig kostnad per diagnoskateter 3 000 3 000

(inkl. kablar och kopplingsstycken)

Genomsnittlig kostnad per ablationskateter 5000 5000

(inkl. kablar och kopplingsstycken)

Kopplingsstycken fill imigerad ablationskateter 4 000 4 000

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020. Baserat pd upphandlingar i Visma-Opic databas.

I tabell 23 redovisas antalet produkter i lager baserat pa ett antagande om nio
katetrar 1 operation eller sterilprocess per dag plus tre forbrukningsdagar i
buffert (3 x 12) vilket ger 45 katetrar vid reprocessing. For engdngsanvind-
ning riknas pa 2 veckors forbrukning motsvarande 150 katetrar. Kapitalbind-
ning for lager &r rdknat pa en rantekostnad pd 5 procent av genomsnittlig la-
gerbindning ganger tio kliniker. Lagerutrymmet berdknas pa att 150 katetrar i
produktforpackning kraver 15 kvadratmeter (10 katetrar per kvadratmeter)
och att 45 reprocessade katetrar kraver 3 kvadratmeter (15 katetrar per
kvadratmeter) multiplicerat med tio kliniker i landet. Uppgiften om pris per
kvadratmeter kommer frdn Region Uppsala om 6 000 kronor, vilket bekréfta-
des av en controller pa Karolinska sjukhuset Huddinge. Reprocessingkostna-
den per produkt pd 122 kronor &r den kostnad Karolinska Universitetssjukhu-
sets kardiologklinik betalar till sterilcentralen per kateter for reprocessing.
Kostnaden for reprocessing totalt har berdknats som kostnad per produkt
ganger antalet procedurer med diagnostik och ablation samt adderat antalet
katetrar per procedur.
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Om reprocessing tillats tillkommer regulatoriska kostnader for klinikerna.
Det dr bade initiala kostnader och arligt aterkommande kostnader for att ut-
veckla ledningssystem och uppritthilla dokumentationen for externa gransk-
ningar. For att all personal ska kdnna till och arbeta efter ett validerat proto-
koll behovs kontinuerlig utbildning, framst initialt men dven arligen for att
sdkerstilla att verksamheten foljer lagkraven. I kostnaden 1 tabellen inklude-

ras uppskattad kostnad for tio kliniker i Sverige.

Tabell 23. Lager-, fransport-, reprocessing- och regulatoriska data

Process

Tillat reprocessing,

Tillat inte reproces-
sing,

Antal produkterilager

Lager kapitalbindning nationell, kronor
Lagerrdnta/rantekostnad 5 %, kronor
Lageromsattning per ar
Lagerutrymme per produkt

Lagerutrymme i hela Sverige for katetrar,
kvm

Lagerkostnad per kvm och ér, kronor
Lagerkostnad hyra, kronor

Hanteringskostnad fér lagerutrymme per
produkt
Transportkosthad mellan lager och klinik

Reprocessing kostnad, per produkt
Reprocessing kostnad totalt
Transportkostnad mellan steril och klinik

Extern investering for att satta upp regula-

toriskt system, vid 10 kliniker i landet

Intern investering, utbildning efc., verksam-

hetsutvecklare vid 10 kliniker

Arlig kostnad for uppratthdliande, verk-
samhetsutvecklare vid 10 kliniker

45

378 000
18 900
79

1

30

6 000
180 000
Intern kostnad per
sjukhus
Intfern kostnad per
sjukhus
122
3111000

Intern kostnad, sjuk-
hus

1 500 000
3000 000

500 000

150

1260 000
63 000
79

1,5

150

6 000
900 000
Intern kostnad per
sjukhus
Intfern kostnad per
sjukhus
0
0
Intern kostnad. sjuk-
hus
0

0

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020

Sammanfattning av kostnader i tabellerna

Tabellerna ovan visar faktiska kostnadsuppgifter for reprocessing vid steril-
central inom omradet kardiologi och specifikt for katetrar. I tabell 24 redovi-
sas kostnaderna for att reprocessa katetrar 1 jimforelse med att inte tillata re-
processing.

Tabell 24. Sammanfattning av kostnader for katetrar

Tillat reprocessing, kro-  Tillat inte reprocessing, kro-

Kostnadsposter
nor nor

Summa antal diagnostiska ka-

tetrar x genomsnittskostnaden 7 314 000 58 500 000
per kateter

- .
Summq ablationskatetrar* ge 15 565 000 30 000 000
nomsnittskostnad per kateter
Summa kopplingsstycken irrige-
rad kateter* genomsnittskost- 3 736 000 7 200 000
nad
TOTALT 26 615 000 95 700 000

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020
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Socialstyrelsen har erhéllit underlag for kostnader och redovisar totalkostnad
for de bada spéren. Reprocessing forekommer sedan 1990-talet och rutiner
finns vél inarbetade. Kostnaden for anvdndningen av reprocessade katetrar ar
1 dag 26,6 miljoner kronor, att jimfora med att inte reprocessa utan kopa in
alla produkter i engangsforpackning till en kostnad om 95,7 miljoner kronor,
vilket ger en differens om 69,1 miljoner. Vid engangsforpackningar krdvs en
okad hantering av emballage och uppackning men ocksé 6kade transporter
till sjukhusen. Det finns generellt sett inte utrymme for 6kade lager vid sjuk-
husen. For att hantera denna begrénsning tillampas generellt just-in-time le-
veranser som innebdr att varor levereras i precis den méngd och vid den tid-
punkt som det behovs. Det for med sig en okad risk for leveransstorningar
som 1 vérsta fall kan leda till instéllda operationer, eller till att ytor for stora
lager maste frigoras trots lokalbrist.

En annan aspekt med engangsprodukter dr den 6kade tid infor varje oper-
ation som krévs for att packa upp allt material som ska anvéndas till en pati-
ent. Operationspersonal behover efter avslutad operation ta hand om pappers-
och plastforpackningar. Den 6kade tiden innebér dven att planeringen av op-
erationstiden fordndras, och det leder 1 sin tur till schemaéndringar f6r den
opererade kliniken. Denna aspekt dr mer betydelsefull inom ortopedin som
redogors for i ndsta avsnitt.

Tabell 25. Sammanfattande kostnader for katetrar samt de regulatoriska
kostnaderna

Kostnadsposter Tillgt reprocessing, Tillat inte reprocessing,
kronor kronor

Summa kostnader fér katetrar 26 615000 95 700 000
Lagerkostnad (hyra plus kapitalkostnad) 198 900 963 000
Extern investering for att satta upp system,

vid 10 Kliniker i landet 11500000 0
Intern investering, utbildning etc., verksam-

hetsutvecklare vid 10 kliniker 3000000 0
Arlig kostnad for uppratthaliande, verksam-

hefsutvecklare vid 10 Kliniker 500 000 0
TOTALT 31813 900 96 663 000

Kdalla: Socialstyrelsen, 2020

I tabell 25 ovan visas de sammanfattande kostnaderna som &r forenade med
reprocessing och med att inte tillata reprocessing av elektrofysiologiska ka-
tetrar. I denna jimforande berdkning riknas for forsta aret pa en extern inve-
stering fran externa konsulter att séitta upp ett regulatoriskt system for kate-
terablation pa varje kardiologisk klinik pad 150 000 kronor utdver intern
utbildning och etablering av rutiner pa 300 000 kronor per klinik. Den érliga
kostnaden for att upprétthalla systemet och bekosta extern validering av an-
malt organ uppskattas till 50 000 per klinik.

Ortopediska implantat

Reprocessing och dteranviandning sker 1 storre utstrickning inom omradena
elektrofysiologiska undersokningar och behandlingar inom ortopedin. Ovan
beskrivs kostnader som uppstar for elektrofysiologiska katetrar, och 1 kom-
mande avsnitt redovisas kostnader for reprocessing av ortopediska implantat.
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Socialstyrelsen gor nedan en berdkning for reprocessing av ortopediska
implantat enligt flodet for reprocessing pa sjukhus som tidigare har redovi-
sats. Underlag for kostnader och tidsatgdng har erhéllits fran steriltekniska
enheten vid Huddinge universitetssjukhus. Bade tidsatgdng och processen for
kontroll av galler kan skilja mellan sjukhusen i landet men den sammanlagda
tiden for kontrollerna uppskattas till 30—45 minuter. Maximalt kan maskinen
ta tolv galler men det dr séllan som maskinen kors full, varfor Socialstyrelsen
har rdknat pad fem galler for diskdesinfektor- och autoklavrelaterade kostna-
der.

Kostnaden for en diskdesinfektor- och en autoklavprocess har inhdmtats
fran upphandlingsunderlag och diskussioner med flera sterilteknikchefer och
dven leverantdrer av utrustningen. De viktigaste upplysningarna inhdmtades
fran vd:n for AD-Medical. Enligt den samlade bedémningen utgor kostnaden
for en diskdesinfektor motsvarande den som anvénds pa Huddinge sjukhus
70 kronor per process och for autoklaven 140 kronor per process. For kostna-
den per galler har vi rdknat pa 1 genomsnitt fem galler per process, dvs.

70 /5 =14 och 140 / 5 =28 kronor.

Tabell 26. Kostnader och tidsatgang for reprocessing av ortopediska im-
plantat vid Huddinge sjukhus

sy o4 o . Kostnader
Arbetsprocess Tidsatgang, minu- per galler, Koshla:ier totalt per
ter ar*, kronor
kronor

Omhé&ndertagande av 15 min/undersko-

N . 84 41 496
rena galler fran operation terska
Konftrollr&kning av galler 20 min/steriltekniker 103 50 882
Desinfektordiskning 60 min 14 6916
Konftroll funktfion av galler 20 min 103 50 882
Packning container fill 20 min 103 50 882
autoklav
Autoklavprocess 60 min 28 13 832
TOTALT 435 214 890

Kdalla: Socialstyrelsen, 2020; * Beréknat p& 494 processer fér implantatgaller.

Lon for underskoterska ar enligt SCB:s I6nestatistik 2019 29 200 kr per ménad, med ett schablonvérde om
84 % som inkluderar semesterers&ttning, arbetsgivaravgifter och en overheadkostnad. Ekonomiska effek-
ter av nya regler; Tillvxtverket 2017.

Lén for steriltekniker baseras pd underlag fran verksamhetschef vid sterilverksamheten vid Huddinge uni-
versitetssjukhus.

I tabell 26 dr kostnader for vatten, el, tryckluft eller desinfektionsmedel in-
ridknade i kostnaden for diskdesinfektor- och autoklavprocess. Kostnaden for
autoklav jaimfort med desinfektor dr ungefar dubbelt s& hog och har att géra
med energidtgangen for virme och kyla d& temperaturen snabbt ska tas upp
och ned ett antal ganger i processen. Det handlar ocksé om flera kubikmeter
vatten for autoklav och endast cirka 60 liter for diskdesinfektor. Normalt &r
avskrivningstiden for de maskiner som anvénds i processen sju ar men beror
pa hur mycket de anvénds i verksamheten. Enligt sterilverksamheten vid Ka-
rolinska Universitetssjukhuset Huddinge utfordes 494 processer per galler
med implantat for 2019. I Sverige finns cirka 50 akutsjukhus med i genom-
snitt ndgot mindre volym @n de som forekommer vid Karolinska Universi-
tetssjukhuset Huddinge. A andra sidan forekommer ortopediska operationer
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med reprocessade implantat vid fler &n 50 sjukhus 1 Sverige. Den totala voly-
men galler med implantat i Sverige skulle darfor kunna uppskattas till Karo-
linska Universitetssjukhuset Huddinges volym pa néstan 500 multiplicerat
med 50, dvs. cirka 25 000 galler per ar i Sverige. Detta motsvarar i kostnader
215 000 kronor x 50, dvs. cirka 10,7 miljoner kronor per ér for hela Sverige.

Socialstyrelsen gor en summering av kostnadsposterna och visar 1 nedan-
stdende tabell 27 for handledsfrakturer, den vanligast forekommande operat-
ionen dir implantat som reprocessas anvénds, vilka kostnader som uppkom-
mer nér reprocessing tillats och nér det inte tillats.

I sterilteknisk verksamhet ar kostnaden per reprocessat galler himtad fran
tabell 27: 435 kronor multiplicerat med 1,2 galler per operation dé det kan
behdvas mer material. I kolumnen for “reprocessing tillats inte” har myndig-
heten uppskattat att reprocessing av ortopediska instrument utgor 15 procent
av kostnaden for reprocessing av ett galler. Operationsplanering dr berdknat
till 20 minuter for att en underskoterska ska fa fram vilka produkter som ska
anvéndas och ta fram dem infor varje operation. Kostnaden for lageryta base-
ras pa information fran sterilverksamheten vid Karolinska Universitetssjuk-
huset Huddinge om 6 000 kronor per kvadratmeter och ar. En produkt ligger
uppskattningsvis en vecka i lager och lagerytan &r uppskattad till ganger tva
for sterilforpackade produkter. Da produkten uppskattas ligga i lager i en
vecka anges 6 000 kronor delat pa 52 veckor i kolumnen for reprocessing till-
lats inte. I kolumnen for reprocessing tillats dr lagerytan inte lika stor, for det
behdvs inga extra vagnar, utan kostnaden uppskattas till hédlften av summan.
Socialstyrelsen har uppskattat extrakostnaden for att packa upp tio sterilfor-
packade implantat a 2 minuter till 20 minuter per operation. Berdkningen &r
gjord for en underskoterska med timlén pa 336 kronor, vilket blir 112 kronor
extra per operation.

Tabell 27. Jamforelse av kostnader for ortopediska implantat som repro-
cessas eller enbart engdngsmaterial for handledsoperation

Reprocessing fillats, Reprocessing tillats inte,

kronor kronor
Sterilteknisk verksamhet 522 65
Operationsplanering (20 111
min)
Kostnad fér lageryta per 58 115

vecka och kvadratmeter,
baseras pd 6 000 kr/kvm

Extra operationskostnader 0 112
fér uppackning under oper-
ation (20 min x 336 kr)

Implantatsvinn (att kompo- 150
nenter inte utnytfjas/kastas)
Total sérkostnad 580 554

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020

En kostnad som kan uppsté dr for de implantat som inte behdvs vid operation
men som redan dr uppackade och som slédngs oanvinda efter utford operat-
ion. Socialstyrelsen har himtat pris fridn Region Stockholms upphandling
inom ortopedi, och specifikt omradet plattfixation for fraktur i distala radius.
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I det underlaget framkommer att ett vanligt system med platta och tio skruvar
kostar ca 3 000 kronor. Myndigheten rédknar pa en genomsnittlig komponent-
kostnad pa 300 kronor. Efter diskussion med ortopedin pa Huddinge univer-
sitetssjukhus uppskattas kassation av en produkt av tio till varannan operat-
ion, dvs. 5 procent, och kostnaden for svinnet beréknas till 150 kronor.

Socialstyrelsen har inte tagit med kostnader i berdkningen ovan som kan
uppsté vid eventuella forseningar pa grund av uppackande och iordningsstill-
ande av engingsmaterial vid operationer pd sal. Kostnaden for operationer ar
framréknad utifran sjukhusets sjdlvkostnader, och enligt likare vid ortope-
diska kliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge &r operations-
salskostnaden dér ca 100 kronor per minut. Om en minut per férpackning,
vid en normal handledsoperation med tio komponenter, behdver adderas for
uppackning av enskilt forpackade engangsprodukter under operation, blir
salsoperationskostnaden 1 000 kronor till. I forldngningen kan det innebéra
att farre patienter kan opereras per dag pa grund av forseningar gillande
uppackning och undanstiddning av engangsmaterial efter varje operation.
Detta visar pa en mojlig kostnadsbesparing for reprocessing jamfort med att
reprocessing inte tilléts.

I fall endast enskilt styckforpackade engédngsprodukter anvénds maste allt
material plockas fram ur skdp och tas ur sin forpackning. Det gér inte att
plocka fram allt material i forvdg da man inte alltid kan avgoéra dimension-
erna eller antalet, forrdn man ser operationsomréadet. Det forekommer ocksa
att material levereras i flerpack som da behdver 6ppnas vid operationstill-
féllet. Om inte alla produkter anvénds, och reprocessing inte gors, innebar
detta dven att visst material behover kasseras trots att det inte har anviénts.

Miljdkonsekvenser

Socialstyrelsen har inte haft mojlighet eller tillrackligt med data for att rdkna
pa de totala miljokonsekvenserna i rapporten.

Det finns miljovinster med att dteranvdnda produkter da man slipper for-
packningar, emballage och ett stort antal transporter till lager. Engdngsfor-
packningarna ir 1 flera lager och bestér av plast och forpackas sedan 1 yttre
omslutande kartong av papper.

Niér det géller reprocessing utan teranvdndning av medicintekniska orto-
pediska implantat, dvs. produkterna reprocessas i sina galler mellan operat-
ionerna och under operationen dr uppdukade och tillgingliga for kirurgen
utan att anviandas, bedomer myndigheten att det innebér en hogre miljobe-
lastning genom vatten- och elfdrbrukning for diskdesinfektor och autoklav. A
andra sidan kommer ett stort antal sméaforpackningar att tillkomma till im-
plantat som nu packats i farre och storre forpackningar. Detta innebér en viss
storre miljopaverkan genom mer forpackningsmaterial &n om reprocessing av
implantat kan fortsétta, som nu sker i de flesta fall.
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Diskussion och slutsatser

I detta avslutande kapitel diskuteras och besvaras uppdragets fragestéllningar
utifrdn de genomforda analyserna. I diskussionerna beaktar vi &ven andra re-
levanta studier. I de avslutande styckena sammanfattas véra slutsatser.

Forutsattningar for patientsaker
reprocessing av engdngsprodukter

Socialstyrelsen anser att det finns forutsattningar for att pa ett patientsékert
sétt reprocessa och ateranvianda medicintekniska engangsprodukter i Sverige.

Den huvudsakliga fragestdllningen for hela uppdraget d4r om det utifrin ett
patientsidkerhetsperspektiv kan finnas forutsittningar for att tillata reproces-
sing och ateranvindning av medicintekniska engéngsprodukter. Evidensge-
nomgéangen bestod frimst av en litteraturoversikt, men dven en genomgéang
av relevanta kvalitetsregister och incidentdatabaser, och den visade att det ar
mojligt att reprocessa och ateranvénda vissa medicintekniska engangspro-
dukter pd ett patientsékert sétt. Litteraturgenomgéingen visade dock att man
inte utan vidare kan anvédnda enkla regler eller riskklassificeringar sdsom
Spauldings schema, som anger ett ingrepps grad av invasivitet, for att be-
doma vilka produkter som lampar sig for reprocessing och ateranviandning.

F& dokumenterade problem med svensk praxis

En majoritet av litteraturen visade pa att det gar att reprocessa och dteran-
vinda vissa engangsprodukter pa ett patientsdkert sitt, men reprocessing och
ateranvéndning dr inte lampligt for alla medicintekniska engangsprodukter.
Det &r ocksa viktigt att folja de rutiner som beskrivs i SOSFS 2008:1 eller i
artikel 17 1 MDR och de gemensamma specifikationerna, for att garantera pa-
tientsdkerheten.

Kardiologi

Ett exempel pa produkt for reprocessing och dteranvandning ér elektrofysio-
logiska diagnostiska katetrar och ablationskatetrar. De ingar i Spauldings
hogsta riskklass eftersom de penetrerar blodbanan och anvénds 1 hjéirtat, men
i litteraturen hittas inget allvarligt fall av komplikation som beror pé repro-
cessing och ateranvindning. Ddremot visas att anvindningen 6ver lag har va-
rit sdker. Inte heller granskningen av kvalitetsregistret for kateterablation i
Sverige visade nagot fall av teknisk komplikation eller infektion pga. repro-
cessing eller ateranvandning under 2005-2019, utifran ett patientunderlag pa
cirka 60 000 patienter. Sannolikt har dteranvindningen av reprocessade ka-
tetrar ocksa bidragit till en sdkrare behandling av patienter med hogre risk for
komplikation sasom barn, genom att dessa katetrar &r mjukare én fabrikstill-
verkade och dédrmed innebér en lagre risk for penetration av hjértat.
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Ortopedi

Ortopediska implantat reprocessas ocksa i svensk klinisk praxis, men ateran-
vinds inte. Praxis internationellt och i Sverige ér att duka upp de ortopediska
implantaten infor en operation for att kirurgen snabbt ska kunna vilja mellan
olika storlekar och produkter. De produkter som inte anvénds gar tillbaka till
sterilenheten for reprocessing. Tillfrdgade ortopediska experter pa bl.a. Karo-
linska Universitetssjukhuset sdg inga problem med nuvarande praxis. En ut-
virdering av de patientskador som rapporterats in till LOF eller IVO har inte
heller visat ndgra sddana negativa hindelser pa grund av nuvarande praxis.

I litteraturgenomgangen hittades inga kliniska studier som visar att denna
praxis dr problematisk, men inte heller att den skulle vara helt utan problem.
Ett fatal artiklar har tagit upp risken for att upprepad reprocessing med tiden
kan leda till att en biofilm bildas pa vissa implantat med mer komplex geo-
metri, om reprocessingmetoden inte garanterar en fullstindig rengdring. 1
dessa fa studier har man ofta anvént manuella metoder och inte anvént det re-
processingprotokoll som anvinds i Sverige. Det handlar dessutom om im-
plantat som endast ligger uppdukade under en kortare tid pa operation for att
sedan direkt steriliseras och forvaras sterilt mellan operationerna. De rele-
vanta kvalitetsregistren, t.ex. Swespine, har ingen uppfoljning av infektions-
frekvensen efter operationer som skulle kunna anvéndas for att utvirdera nu-
varande praxis. Det finns ett antal artiklar som visar att infektioner kan
spridas via produktférpackningarna, nir sjdlva forpackningen 6ppnas i oper-
ationsrummet, och att individuellt forpackade produkter medfor langre oper-
ationstider.

Externa fixeringsramar som anviands inom ortopedi &r ett annat exempel pa
engangsprodukter som reprocessas och dteranvinds. I dessa fall &r risken for
infektion mycket lag eftersom ramarna inte penetrerar huden. Inom artro-
skopi har vissa engdngsprodukter reprocessats och ateranvénts, bl.a. shaver-
instrument som i studier visat sig svara att fa helt rena och sterila.

Laparoskopi, endoskopi och urologi
Andra medicinskt-kirurgiska omrdden som granskades 1 litteraturgenom-
gangen var reprocessing av engangsprodukter inom laparoskopi och en-
doskopi. Bade Socialstyrelsens och IVO:s enkétstudie, och en uppfoljning
med professionsforetradare, visade att detta inte sker i ndgon storre utstrack-
ning i svensk praxis. [ USA har man pé senare tid gjort flera studier pd la-
paroskopiska bipoléra karlforseglingssystem och sett att de klarade att repro-
cessas runt 10—15 ganger utan ndgra negativa foljder. Inom endoskopin och
det som bendmns ERCP anvinds engangsinstrument som ocksa penetrerar
vivnad, vilket innebér storre infektionsrisker &n normal diagnostisk en-
doskopi. Exempel pa produkter som anvénds vid ERCP ir biopsitdng eller
extraktionskorg som i mycket begransad omfattning reprocessas i Sverige.
Liknande engéngsinstrument som anviands for ERCP forekommer dven
inom urologi vid behandling av njursten, och inom urologin forekommer
ocksa att samma patient ateranvander en engangskateter for intermittent tom-
ning av urinblasan.
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IVA och anestesi

Litteraturgenomgéingen tog upp ateranvindning av engangsprodukter inom
IVA och anestesi sdsom andningsmasker och endotrakealtuber som enligt
studier kan anvindas utan 6kad patientrisk om etablerade reprocessingproto-
koll foljs. Dessutom reprocessades och ateranvindes andra produkter som
anvénds inom IVA och anestesi, t.ex. nebulisatorer, filter och slangar for
CPAP och ventilatorer under covid-19-pandemin.

Metoderna varierar och har forbattrats

Ett genomgédende problem i genomgangen ar att metoderna for rengoéring,
desinfektion och sterilisering har utvecklats 6ver tid. Exempelvis foreskrev
SPRI:s riktlinjer fran 1980-talet sterilisering innan rengoring, vilket enligt se-
nare forskning gor rengéringen svérare eftersom proteiner blir svirare att fa
bort [65, 66]. Tidigare studier har ocksa gjorts i ldinder med andra tekniska,
organisatoriska och kliniska forutséttningar, vilket gor det svart att utan vi-
dare Overfora resultaten fran en dldre studie i ett annat land till svenska nuva-
rande forhallanden. Generellt har metoderna for reprocessing forbéttrats och
svenska steriltekniska enheter héller en hog standard. Det gor att dldre studier
1 andra lander med sdmre ekonomiska forutséttningar, varmare och fuktigare
klimat, dldre teknik och metoder inte kan tillimpas pa nuvarande svenska
forhéllanden.

Skal fill att reprocessing och &teranvéndning upphor

I litteraturgenomgéngen framkom att man har slutat ateranvénda vissa en-
gingsprodukter darfor att det inte langre var ekonomiskt motiverat, for att
tekniken utvecklats, for att andra produkter ersatt de reprocessade produk-
terna eller for att det framkommit evidens om prestandabrister med tiden. Ex-
empel pé sadana produkter inom kardiologin 4r diagnostiska angiografi- och
angioplastikateterar, pacemakers och ICD. Numera ér det séllan som de re-
processas och ateranvinds. I fallet angioplastikatetrar visade det sig vara
svért att reprocessa mindre storlekar utan att prestandan blev samre. For I[CD
och pacemakers har kraftiga prisfall gjort dteranvindningen ointressant, &ven
om flera studier visat att det 4r mgjligt att reprocessa och ateranvinda dem
med bibehéllen patientsdkerhet.

Aven inom andra medicinska omraden har reprocessing med tiden upp-
hort. Ett exempel ér dialys, dédr produkter reprocessades framfor allt i USA
under 1990-talet, men sedan infordes nya syntetiska dialysfilter och man gick
over fran dialys vid sjukhus till specialiserade dialyskliniker som drivs av
dialystillverkarna. Dar anvénds filtren bara en gang utan att reprocessas och
ateranvindas.

En restriktiv hdlining med fokus pd patientsdkerhet

Utifran den genomforda historiska genomgéngen av medicinsk litteratur gor
Socialstyrelsen beddmningen att ett larande Gver tiden har skett och redovi-
sats av professionerna i publicerade studier och kliniska erfarenheter. Detta
har lett till en mer restriktiv reprocessing och ateranvindning av medicintek-
niska engéngsprodukter, men mer medvetet och patientsékert dn tidigare. En
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anledning till detta dr ocksa den metodutveckling som skett inom reproces-
sing av medicintekniska produkter generellt. Detta kan exemplifieras med
den avancerade utrustning som anvinds pa steriltekniska enheter med vétepe-
roxidplasma for ldgtemperatursterilisering av vissa produkter.

Slutsats om patientsdkerhet

Baserat pa de genomforda analyserna av litteratur, incidentdatabaser, enkdét-
studier, kvalitetsregister och platsbesok som genomforts bedomer Socialsty-
relsen att det finns forutséttningar for att pa ett patientsdkert sétt reprocessa
och ateranvdnda medicintekniska engéngsprodukter i Sverige.

Tilldmpning av artikel 17.3 och 17.4 1 MDR
for reprocessing

Socialstyrelsen bedomer att artiklarna 17.3 och 17.4 i MDR bér kunna tillam-
pas, men kommer innebéra stora anstringningar av vardgivare for att kunna

uppfyllas.

Artikel 17.3 1 MDR blir tillimpbar nér en hélso- och sjukvardsinstitution
sjalv reprocessar och dteranvinder medicintekniska engédngsprodukter och
17.4 1 MDR giller om hélso- och sjukvarden anlitar en extern reprocessare
att for deras riakning reprocessa produkterna.

For att bedoma om 17.3 och 17.4 1 MDR kan tillimpas har vi forst under-
sokt paverkan pa patientsikerheten i forhallande till den nuvarande nationella
regleringen enligt de medicintekniska direktiven (90/385/EEG, 93/42/EEG)
och SOSFS 2008:1. Socialstyrelsens bedomning &r att ménga av de nya kra-
veni 17.3 och 17.4 1 MDR redan finns tillgodosedda i SOSFS 2008:1, men
de innebir dnda méarkbart hogre krav for den vardgivare som framover vill
reprocessa och dteranvinda medicintekniska engingsprodukter.

Artikel 17.3 innebdr en del sk&rpta krav

Enligt artikel 17.3 i MDR ska den reprocessade produktens sékerhet och pre-
standa motsvara ursprungsprodukten, och kraven for egentillverkade produk-
ter i artikel 5.5 a, b, d, e, f, g, h i MDR ska vara uppfyllda. Det &r framfor allt
kravet 1 artikel 5.5 e som innebér en skidrpning — att uppritta en forklaring om
att produkten uppfyller ursprungsproduktens sékerhet och prestanda och kra-
ven 1 de gemensamma specifikationerna. Frimsta skillnaden &r att ett anmalt
organ ska intyga att vardgivaren efterlever de gemensamma specifikation-
erna. Kraven i de gemensamma specifikationerna beskrevs i kapitlet "MDR —
reprocessing och ateranvindning av medicintekniska engangsprodukter”. De
innebdr att den som reprocessar ocksa validerar processen och kan motivera
vilket antal reprocessingcykler som innebér en likvérdig sikerhet och pre-
standa som ursprungsprodukten. Enligt artikel 21 i de gemensamma specifi-
kationerna ska vardgivarens kvalitetsledningssystem vidare innehélla korri-
gerande och forebyggande atgérder for sdkerhet. Dessa dtgirder ska
sakerstilla att reprocessade engangsprodukter dr sparbara, att en ansvarig
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person for reprocessing utses, att produkten mérks som reprocessad och att
varje produkts reprocessingcykel dokumenteras lopande.

Manga av kraven pa reprocessade och dteranvinda engédngsprodukter finns
alltsd med i SOSFS 2008:1, men med MDR tillkommer ocksa ett antal krav
som vésentligt bidrar att garantera sikerheten hos en reprocessad produkt.

F& vardgivare uppfyller dagens krav

Socialstyrelsens genomgéng visar att f4 vardgivare helt eller endast delvis
uppfyllt kraven i SOSFS 2008:1 for reprocessade produkter. Dock anser vi
att aktorerna har blivit mer medvetna om de krav som géller for att fa repro-
cessa och ateranvinda medicintekniska engangsprodukter, genom den tillsyn
som IVO genomforde 2019 och genom detta projekts enkétstudie.

IVO:s tillsyn visade att ett antal sjukhus hade rutiner for egentillverkade
produkter dir verksamhetschefen genom en underskrift formellt tog over till-
verkaransvaret. De granskade universitetssjukhusen hade dock inte system
for att dokumentera reprocessing och dteranvindning. Enligt enkétstudien har
de flesta regioner nagon verksamhet som reprocessar och ateranvinder medi-
cintekniska engingsprodukter, 4&ven om det i vissa fall endast handlar om att
rengora lagriskprodukter och inte sterila produkter.

Cirka 40 procent av de som svarade pé enkéten reprocessar medicintek-
niska engéngsprodukter. Av dessa hade samtliga respondenter for gastroente-
rologi, kardiologi och ortopedi dokumenterade rutiner for detta som en del av
sitt ledningssystem. Inom kirurgi och IVA och anestesi var andelen lagre. Fa
kliniska verksamhetsomraden gor riskanalyser och det dr 4ven fi som arligen
utvérderar reprocessingverksamheten. Hogst andel anges inom kirurgin med
38 procent. Dock anger samtliga verksamheter att man gor utvarderingar,
men inte varje ar. Endast en mindre del av verksamheterna har formellt tagit
over ansvaret, dven om andelen &r 44 procent for kardiologi och 41 procent
for ortopedi.

Extern reprocessing ar relativt ovanligt

Artikel 17.4 1 MDR giller anlitande av en extern part som reprocessar pro-
dukterna for en sjukvardsverksamhets rdkning. Socialstyrelsen konstaterar att
detta sker 1 dag genom att ett sjukhus steriltekniska enhet reprocessar vissa
medicintekniska engdngsprodukter &t andra externa vardgivare. Detta innebar
att den reprocessade engdngsprodukten 1 sin helhet &terlamnas till den hélso-
och sjukvardsinstitution som den kom fran. Enligt enkdtundersdkningen har
18 procent av de steriltekniska enheterna varit involverade i extern reproces-
sing. Socialstyrelsen har inte identifierat ndgon svensk extern reprocessare
som helt tar over tillverkaransvaret genom att CE-mérka produkten, enligt
vad som anges i artikel 17.2 i MDR.

Artikel 17.3 och 17.4 1 MDR b&r kunna tillédmpas, med
stora insatser fradn vardgivarna som folid

Socialstyrelsens bedémning ar att artikel 17.3 och 17.4 i MDR bér kunna till-
lampas och att detta kommer stilla manga vardgivare infor ett tydligt val, att
antingen sdkerstélla att man efterlever artiklarna eller upphdr med att repro-
cessa medicintekniska engadngsprodukter. Vi bedomer att reprocessing av
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vissa produkter kommer att kunna fortsétta, om det sker konsekvent, om det
gér att sdkerstilla motsvarande sdkerhet och prestanda som for ursprungspro-
dukter och om vardgivaren kan spara stora belopp. Socialstyrelsen bedomer
att hélso- och sjukvarden behdver gora stora anstrangningar for att sdkerstélla
regelefterlevnad.

I artikel 17.3 1 MDR ndmns att medlemsstaterna ska uppmuntra hilso- och
sjukvarden att informera patienter om att man anvénder reprocessade produk-
ter och, nér det dr ldmpligt, ge annan relevant information om den reproces-
sade produkten som patienter behandlas med. Medlemsstaterna far ocksa be-
stimma att hélso- och sjukvarden ska ge sddan information. Socialstyrelsens
beddmning dr att den reprocessing som blir aktuell enligt MDR kommer att
ge likvérdig sdkerhet som i1 annan verksamhet dér nya produkter anvénds,
och att det déarfor inte finns nagot skil att infora sirskilda informationsbe-
stimmelser om detta. Vi bedémer att det ricker med den nuvarande regle-
ringen om information i patientlagen. Enligt 3 kap. 1 § patientlagen ska pati-
enten exempelvis 4 information om de metoder som finns for undersdkning,
vard och behandling. Bestimmelsen &r generellt utformad och enligt forarbe-
tena till lagen ska 3 kap 1 § inte tolkas uttémmande. Bestdimmelsen ska dess-
utom anpassas till vad som #r relevant for den enskilde patienten.**

Socialstyrelsen bedomer att det initialt kan bli svart for hélso- och sjukvér-
dens verksambheter att uppfylla alla krav i artikel 17.3 i MDR och de gemen-
samma specifikationerna. Under en dvergdngsperiod dr det ett troligt scena-
rio att ett antal av de vardgivare som tdnker fortsédtta med reprocessing och
ateranvandning anlitar en extern reprocessare som uppfyller kraven i artikel
17.4. I ndsta avsnitt tar vi upp utlindska externa reprocessare.

Ett satt att 6ka regelefterlevnaden och underlitta tillsynen ér att de vardgi-
vare som reprocessar medicintekniska engangsprodukter ska anmaéla det till
en behorig myndighet (IVO eller Lakemedelsverket). Da far den aktuella
myndigheten inom ramen for sin tillsyn information om vilka vardgivare som
reprocessar medicintekniska engdngsprodukter.

Forbud eller begransningar av
reprocessing

En medlemsstat som tillater reprocessing av engangsprodukter far, enligt artikel
17.9 1 MDR, inféra nationella bestimmelser som begréansar eller forbjuder att
a) engangsprodukter reprocessas och att engédngsprodukter dverfors till en
annan medlemsstat eller till ett tredjeland for reprocessing
b) reprocessade engangsprodukter tillhandahalls® eller ateranvinds.

Detta géller oberoende av pa vilket sétt en medlemsstat tillater reprocessing av
engangsprodukter, om det dr enligt artikel 17.2 eller artiklarna 17.3 och 17.4 i

24 Se prop. 2013/14:106 Patientlag, s. 114.

% Begreppet tillhandahalla &r inte definierat i MDR utan finns med i t.ex. artikel 2 punkt 27 i MDR: "tillhandahalla
pé marknaden”. I den engelska dverséttningen star det “making available”. Enligt SAOL betyder tillhandahélla att
stélla till nagons forfogande.
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MDR. Artikel 17.9 innebaér att Sverige far ange var (i Sverige, EU eller ett tred-
jeland) den externa reprocessaren maste vara etablerad for att en svensk vardgi-
vare ska fa anlita det foretaget. Den innebér ocksa att Sverige far begrinsa eller
forbjuda att vissa produkter reprocessas och ateranvands.

Inget forbud mot extern reprocessing i andra EU-
|Gnder

Socialstyrelsen foreslar att extern reprocessing av medicintekniska engangs-
produkter till ett annat EU-land tilldts men att 6verforing av engangsproduk-
ter for reprocessing till ett tredje land forbjuds 1 dagslédget, enligt artikel 17.9
ai MDR.

I dag &r det steriltekniska enheter vid sjukhus som utfor extern reprocessing,
men ocksa ett externt reprocessingforetag dér sjélva reprocessingen sker i
Tyskland. Enligt Socialstyrelsen finns inget som hindrar att svenska vardgi-
vare anlitar externa reprocessare som ar etablerade inom EU eftersom de har
samma regelverk att forhalla sig till.

Det r inte lika sjélvklart att tillata 6verforing av engangsprodukter till ett
tredjeland for reprocessing eftersom det kan finnas andra aspekter, utover pa-
tientsdakerhet, som behdver utredas och analyseras. Det kan vara fradgor om
Overforing av personuppgifter, sarbarhet, 6verforing av kunskap m.m. I dag
finns inte tillrackligt med data eller kunskap for att vi ska kunna gora en sa-
dan analys. Dérfor bedomer Socialstyrelsen att dverforing av engédngsproduk-
ter till ett tredjeland bor bli forbjudet, till en borjan. Ett initialt forbud uteslu-
ter inte mojligheten att lingre fram ta stéllning till om forutsittningar finns
att tillata 6verforing av engangsprodukter for reprocessing till tredjeland.

Viktigt att folja utvecklingen av teknik och kunskap

Socialstyrelsen foreslar inga forbud eller begransningar nér det géller att till-
handahélla eller dteranvidnda vissa reprocessade produkttyper, enligt artikel
17.9 b i MDR.

Nir det géller begrénsningar eller forbud vill Socialstyrelsen understryka att
saker fordndras dver tid, organisatoriskt och tekniskt, och det kan komma nya
alternativ till dagens engangsprodukter. Detta innebir att de produkter som
reprocessas och/eller dteranvéinds i dag kanske inte kommer vara aktuella att
reprocessa och/eller dteranvinda i framtiden.

Den som reprocessar engangsprodukter ska tillimpa artikel 17 i MDR och
de gemensamma specifikationerna, och dirmed kommer inte vilka produkter
som helst att kunna reprocessas och ateranvéndas. Litteraturgenomgéngen ty-
der visserligen pa att vissa produkttyper ar sikra att reprocessa och dteran-
vinda, men vi har inte kunnat gora ndgon fullstdndig inventering av samtliga
engangsprodukter som reprocessas och dteranviands. Darfor bedomer Social-
styrelsen att det inte vore &ndamaélsenligt att i detalj reglera vilka produktty-
per som far respektive inte far reprocessas och ateranviandas. Det kommer att
visa sig 1 den bedomning inklusive riskanalys som den som vill reprocessa
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och dteranvédnda en produkt dr skyldig att gora, enligt artikel 17.3 1 MDR och
de gemensamma specifikationerna.

For- och nackdelar med reprocessing
och &teranvéndning av
engdngsprodukter

Socialstyrelsen anser att reprocessing och ateranvindning av vissa medicin-
tekniska engangsprodukter dr positivt for miljon och stirker hélso- och sjuk-
vardens krisberedskap och resiliens. Genom de dkade kraven som MDR
medfor kommer ett nddvéndigt 1irande om produktrisk, riskhantering och
kvalitetsledning att behdva ske med extra kostnader for administration.

Projektet har inte identifierat ndgon avgoérande skillnad 1 patientsdkerhet
mellan reprocessing som foljer ett validerat protokoll, pd sjukhusen, och till-
verkarnas egna aktiviteter for att tillhandahalla sékra, rena och i vissa fall ste-
rila produkter. Vi gar inte heller hir in pa mdjliga ekonomiska fordelar av att
reprocessa medicintekniska engangsprodukter, vilket behandlas i ndsta av-
snitt.

Okad krisberedskap

En tydlig fordel med att reprocessa medicintekniska engédngsprodukter &r att
det okar hélso- och sjukvardens flexibilitet i vardagen, vilket ocksa ger bittre
forutsittningar for att klara anstrdngda lagen och krissituationer. Manga akto-
rer som reprocessar engangsprodukter har sirskild utrustning, kunskap och
rutiner som saknas i den rutinméssiga reprocessingen av flergangsprodukter.
Detta framforde ocksa alla deltagarna i ett digitalt uppfoljningsmdte om pro-
dukt- och materialbristen 1 samband med covid-19-pandemin. Métet genom-
fordes i samverkan med Socialstyrelsens sirskilda organisation for material-
forsorjning under pandemin. Just rutiner, utrustning och kompetens for att
hantera storningar och kriser ar avgorande for att sikerstélla hélso- och sjuk-
vardens resiliens. Deltagarna var 6verens om att manga patienter med covid-
19 inte hade kunnat behandlas utan mojligheten att reprocessa medicintek-
niska engangsprodukter, t.ex. engangsslangar for befuktning vid syrgas-
behandling.

Minskning av transporter, lager och miljopdaverkan

Andra fordelar &r att reprocessing ger en generellt mindre lagerhllning,
mindre transporter, farre forpackningar och ddrmed mindre miljépaverkan.
Mindre lagerhallning innebér dven ett mindre behov av lokalyta, ndgot som
det ofta rader brist pa i sjukhusmiljoer. Mojligheten att reprocessa befintliga
produkter gor ocksa varden mindre sarbar for leveransstorningar och bidrar
till en mer robust och resilient hélso- och sjukvard, inte bara i ett krisldge
utan dven 1 den dagliga driften.

Mer ansvar och mer kunskap

Att tillita reprocessing av engangsprodukter skulle i sig vara en signal om
tillit till de medicinsk-kliniska professionerna som starker deras stdllning,
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men som ocksd behover ta ett storre och tydligare ansvar nir MDR inf6rs. De
strangare kraven i artikel 17.3 och 17.4 1 MDR, och de gemensamma specifi-
kationerna, medfor att de kliniska professionerna maste bli mer aktiva i fra-
gor om produktrisk, riskhantering och kvalitetsledningssystem. Detta kom-
mer sannolikt ocksa innebdra en mer intensiv dialog med medicintekniska
enheter eller externa konsulter pd de olika sjukhusen och i regionerna, vilket 1
sin tur kommer att leda till larande och kunskapsutveckling. Ansvaret for re-
processing blir ocksa tydligare genom kravet pa extern validering av ett an-
mélt organ och en eventuell anmélningsplikt till en behorig tillsynsmyndighet
innan reprocessing paborjas.

Mer administration och extra kostnader

De stringare kraven innebér sannolikt fordelar for patientsdkerheten, men in-
nebdr ocksd mer administration och extra kostnader. Dessa utokade kostna-
der uppstar till foljd av kraven att ett anmélt organ certifierar ledningssyste-
met enligt kraven 1 MDR for reprocessing av medicintekniska
engangsprodukter.

Ekonomisk konsekvensanalys av
reprocessing

Socialstyrelsen bedomer att reprocessing och ateranvéindning av medicintek-
niska engdngsprodukter i det fall produkter ateranvdnds medfor betydande
kostnadsbesparingar, cirka 65-70 miljoner kronor per ar endast for elektrofy-
siologiska katetrar. For produkter som reprocessas, men inte ateranvands ar
de ekonomiska konsekvenserna betydligt mindre och svérare att bedoma.

Vara berdkningar for att jimfora reprocessing och engangsanviandning av
medicintekniska engdngsprodukter giller de kliniska omréden dér reproces-
sing forekommer mest i Sverige — elektrofysiologiska arytmiundersokningar
och behandlingar inom kardiologin samt ortopediska implantat. Berdkning-
arna visar att nuvarande praxis inom omradet elektrofysiologi kan ge bespa-
ringar pa cirka 65—70 miljoner kronor per &r. Denna praxis innebér att samt-
liga diagnostikkatetrar ateranvénds ett definierat antal ganger, liksom enklare
ablationskatetrar och annan kringutrustning sdsom kablar och kopplings-
stycken. Det ror sig om 25 500 anvénda diagnostik- och ablationskatetrar vid
engangsanvandning, men bara 5 550 katetrar med konsekvent reprocessing
och ateranvandning. Det ger ocksa en klar mindre miljopaverkan, trots att
energi, vatten och kemikalier anvinds vid reprocessingen.

For ortopediska implantat ser vi inga storre ekonomiska fordelar med na-
got alternativ, ddremot en viss mojlig miljobesparing av att Gverga till enbart
engangsforpackade implantat eftersom sjédlva reprocessingen innebdr vatten-
och energiforbrukning. Samtidigt innebar enskilt forpackade produkter en va-
sentligt 6kad volym forpackningar, sé det &r svart att dra ndgon siker slut-
sats.
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Sammanfattning av slutsatser

Socialstyrelsens huvudsakliga slutsats r att det finns forutsdttningar for att
pa ett patientsdkert sitt reprocessa och ateranvéinda medicintekniska en-
gingsprodukter 1 Sverige.

Denna slutsats baseras frimst pa var omfattande analys av tillgdnglig evi-
dens om reprocessing, som visar att reprocessing enligt ett validerat protokoll
kan anses patientsdkert och inte medfor ndgon hogre risk for patientsiker-
heten jamfort med en forstaanvindning av produkter frén en medicinteknisk
tillverkare. Reprocessing ér ocksa viktigt for att sdkerstélla resiliens i den
dagliga verksamheten och beredskap for ett krisldge.

Socialstyrelsen bedomer att artiklarna 17.3 och 17.4 1 MDR bor kunna till-
lampas. Med de 6kade kraven bor reprocessing och dteranviandning av en-
gangsprodukter kunna goras i viss utstradckning, men det &r inte alla engangs-
produkter som ldmpar sig for reprocessing (ndgot som ocksd ndmns i skél 3 1
de gemensamma specifikationerna). Alla vardgivare som i dag reprocessar
och ateranvédnder engédngsprodukter kommer sannolikt inte ha tillrackliga re-
surser eller kapacitet att g igenom den process som anges i artikel 17.3 och
de gemensamma specifikationerna. Darfor bor dven 17.4 i MDR kunna till-
lampas sé att en vardgivare kan anlita en extern reprocessare for att repro-
cessa medicintekniska engédngsprodukter for deras rdkning.

Socialstyrelsen foreslar att extern reprocessing (enligt artikel 17.9 a) av
medicintekniska engdngsprodukter till ett annat EU-land tilldts men att 6ver-
foring av engangsprodukter for reprocessing till ett tredje land forbjuds i
dagslaget.

Vi foreslar inga forbud eller begransningar nér det géller att tillhandahalla
eller teranvinda vissa reprocessade produkttyper, enligt artikel 17.9 b i
MDR.
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