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Remissvar fran Svensk Férening for Vardhygien

Svensk Forening for Vardhygien (SFVH) anser inte att reprocessning av medicintekniska
engangsprodukter ska tillatas.

Socialstyrelsen lyfter i sin rapport fram flera forhallanden inom dagens svenska sjukvard som
gor reprocessning av engangsprodukter oséker:

e Avsaknad av dokumentation i kvalitetsregister om infektion uppstatt efter ingrepp och
avsaknad av dokumentation om huruvida reprocessade engangsprodukter anvants vid
ingrepp (s. 35-36).

e Auvsaknad av formellt ansvarstagande for ateranvandning av engangsprodukter och
avsaknad av systematisk kontroll av funktion efter reprocessning (IVO:s enkaét s.38).

e Auvsaknad av dokumentation av hur reprocessing och ateranvandning av
engangsprodukter skett och avsaknad av riskanalys, riskhantering och uppfdljning av
antalet reprocessingcykler som en produkt genomgatt (IVO:s inspektioner s. 46).

e De redovisade resultaten fran Socialstyrelsens enkatstudie (s. 46-51).

Avsaknaden av rapporterade fall av tillbud/vardskada/olycka till IVO, Lakemedelsverket,
Reidar eller LOF dar reprocessade engangsprodukter varit inblandade kan bero pé att
dokumentation om huruvida produkt varit reprocessad saknats liksom att man inte har
skyldighet att rapportera incidenter med egentillverkade produkter (s. 33-34).

| rapporten framhaller Socialstyrelsen att tillampningen av paragraferna 17.3 och 17.4 i MDR
innebar hogre krav an idag pa regelefterlevnad (dokumentation, sparbarhet, funktionskontroll
mm.). Mot bakgrund av de brister som beskrivs betraffande den reprocessning som sker idag
anser inte SFVH att det finns forutsattningar for att framgent tillata en reprocessning dar
varden stélls infér hogre krav &n de nuvarande.

| rapporten beskrivs (s. 39-40) hur ett stort antal produkter inom ortopedisk kirurgi bendmns
“engéngs” och didrmed inte fir resteriliseras trots att de aldrig anvénts pa patient. Vi
valkomnar en dialog mellan sjukvarden och leverantérs- och tillverkarféretag om sadana
produkter. De skulle kunna benédmnas flergdngs” med en av leverantor/tillverkare anvisad
metod for reprocessning samt ett maximalt antal ganger produkten far reprocessning.
Socialstyrelsen skulle kunna medverka i en sadan dialog.
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