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Inspektionen for vard och omsorg

Halso- och sjukvardens
ateranvandning av
engangsprodukter foljer inte
regelverket

IVO har granskat om vardgivare ateranvander
medicintekniska engangsprodukter och om de
i sa fall tar ansvar for att produkterna ar sakra.
Vi granskade Sveriges sju universitetssjukhus.
Samtliga universitetssjukhus ateranvander
engangsprodukter. Inget universitetssjukhus
har den fullstandiga dokumentation som kravs
for att visa att ateranvandning av engangs-
produkter ar saker for patienterna.

En grundlaggande forutsattning for att kunna
bedriva halso- och sjukvard ar att vardgivarna har
tillgang till engdngsprodukter. Varje &r genomfor
varden till exempel fler &n 10 ooo ingrepp dar
cellférandringar pa livmoderhalstappen skars bort
med hjalp av instrument for engangsbruk
(diatermislyngor) (Socialstyrelsen, 2020;
Cancerfonden, 2020).

IVO har under en tid fatt indikationer pa att
vardgivare anvander engadngsprodukter mer &n en
gang. Det kallas reprocessing och betyder att en
produkt aterstalls for att kunna ateranvandas. Oftast
aterstalls produkten genom att varden steriliserar
den. En vardgivare som ateranvander en engangs-
produkt gar ifran hur produkten var tankt att
anvandas. CE-markning géller dd inte langre och
tillverkaren kan inte ta ansvar for att produkten ar
saker for patienten. Istdllet &r det vardgivaren som
ska ta ansvar for att produkten ar saker, sa kallad
egentillverkning. Det ska ske genom att vardgivaren
foljer reglerna for egentillverkning i Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden.

Exempel pa engdngsprodukter som dteranvands, i
vissa fall dagligen, inom hélso- och sjukvérden ar
operationsinstrument och katetrar for elektrofysisk
undersdkning och behandling (ablation).

CE-markning

Nar en tillverkare CE-marker sin produkt intygar tillverkaren
att produkten uppfyller gallande regelverk. Det betyder att
produktens konstruktion och dokumentation uppfyller
regelverkets krav pa sakerhet for den avsedda
anvandningen.

Vardgivarna kan inte visa att
ateranvandningen ar saker for patienterna

Flera av universitetssjukhusen har dteranvant en viss
produkttyp sedan 1990-talet, nar ett annat regelverk
gallde. En av vardgivarna uppger i tillsynen att de
inte har sett nagra okade risker med att dteranvanda
produkterna, men de har ingen dokumentation som
kan styrka det.

Inte heller ndgot av de andra universitets-
sjukhusen har kunnat visa en fullstandig dokumen-
tation pa att dessa produkter &r sdkra for patienterna
nar de dteranvander dem.

Vi konstaterar att vardgivarna bland annat maste
ta hansyn till vad som hander med materialet i
produkterna nar de ateranvands och till kravet pa
god hygien, aven om produkten fortfarande
fungerar. Det kan uppsta effekter som inte ar synliga
for blotta 6gat nar produkter aterstalls for
ateranvandning, till exempel att produktens ytskikt
slapper ifrdn sig ndgot amne i steriliserings-
processen.

De verksamhetschefer som vi har pratat med i var
tillsyn, for de verksamheter som ateranvander
elektrofysiska katetrar, menar att dteranvandningen
av just denna produkttyp sparar klinikerna manga
miljoner kronor varje &r. Inom bland annat
ortopedoperationer ateranvander vardgivarna annu
fler produkter. Om vardgivarna skulle sluta att
ateranvanda produkterna menar de att de totala
kostnaderna skulle 6ka dven inom det omradet.
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Enkat inom somatisk sjukhusvard visade att
verksamheterna ateranvander engangsprodukter

| januari 2019 skickade IVO ut en enkat till alla
verksamhetschefer inom somatisk sjukhusvard, bade
privat och regiondriven verksamhet. Nastan 600
verksamhetschefer fick enkaten och vi fick in 319
unika svar, vilket ger en svarsfrekvens pa 53 procent.
Av de som svarade pa enkaten svarade 14 procent att
de dteranvande engangsprodukter inom sin
verksamhet. Verksamheterna som dteranvande
engangsprodukter var spridda pa samtliga sju
universitetssjukhus i landet men dven vid andra
sjukhus och vardverksamheter.

Vivalde att inspektera Sveriges sju
universitetssjukhus. Inspektionerna visade att
samtliga universitetssjukhus ateranvander
engangsprodukter, men att inget av sjukhusen har
den fullstandiga dokumentation som kravs enligt
regelverket for att det ska ga att se att anvandningen
av produkten ar saker for patienterna.

Inget universitetssjukhus foljer regelverket fullt ut

Ingen av de verksamheter som vi har granskat pa
universitetssjukhusen foljer fullt ut reglerna for
egentillverkning som finns i de lagar och foreskrifter
som galler idag.

Nagra verksamheter har inte en egen-
tillverkningsprocess pa plats. De som har rutiner for
egentillverkning har inte anvant dessa fullt ut nar de
har dteranvant engangsprodukter. Dessa produkter
ar alltsa varken CE-markta eller egentillverkade.
Produkterna har darmed ingen ansvarig tillverkare
som gar i god for att de ar sakra for patienterna.

De granskade universitetssjukhusen har alla fatt
kritik fran IVO och vi har uppmanat dem att komma
till ratta med bristerna om de tanker fortsatta att
ateranvanda engangsprodukter.

Olika asikter om
ateranvandning av engangsprodukter

Det finns manga asikter for och emot
ateranvandning av engangsprodukter inom halso-
och sjukvarden. Foretagen som tillverkar
produkterna riskerar att felaktigt fa sta till svars vid
ett tillbud med en ateranvand engangsprodukt,
sarskilt om det &r oklart for anvandaren om
produkten anvands for forsta eller andra gangen.

De flesta steriltekniker vill inte dteranvanda
engangsprodukter, eftersom de inte kan garantera
produkternas sterilitet.

Vardverksamheterna sjdlva menar att det ar
sloseri att bara anvanda produkterna en gang och att

Medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter omfattar allt fran plaster och
rullstolar till stora avancerade system som till exempel
datortomografer och implantat till pacemakers. Aven
programvaror med medicinskt syfte, som journalsystem och
beslutsstod, ar medicintekniska produkter. En del
medicintekniska produkter ar tillverkade for att anvandas
endast en gang, som sterila engadngssprutor. Andra kan
anvandas i manga ar om de far ratt underhall och rengéring,
till exempel viss operationsutrustning och taklyftar.

deras erfarenheter visar att produkterna tal att
anvandas fler ganger.

IVO konstaterar att regelverket ska foljas nar
medicintekniska produkter dteranvands inom halso-
och sjukvarden. Det innebdr i dagslaget att
vardgivarna maste folja reglerna for egentillverkning.
Reglerna finns i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2008:1) om anvandning av medicintekniska
produkter i hdlso- och sjukvarden. Allt annat innebar
att vardgivaren brister i sitt ansvar att se till att
produkterna ar sdkra att anvanda pa patienterna.

Lagstiftning

I maj 2021 trader en ny EU-férordning om medicintekniska
produkter i kraft (MDR). Reprocessing — ateranvandning av
engangsprodukter — &r inte tillatet enligt MDR, om inte
medlemsstaten nationellt valjer att tilldta det. IVO
medverkar i den utredning som ska undersoka om det finns
forutsattningar for att tilldta reprocessing i Sverige
(Regeringsuppdrag S2019/ 05187/FS). Socialstyrelsen, som
leder arbetet, ska redovisa uppdraget till Regeringskansliet
senast den 31 december 2020.
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Information om resonemang under radande pandemi, se garna ivo.se,
https://ivo.se/om-ivo/fragor-och-svar/faq-corona/
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