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Underlagsrapport - inledning

Det projekt Socialstyrelsen har bedrivit under 2020 for att utreda forutsattningarna
for reprocessing och ateranvindning av medicintekniska engdngsprodukter har varit
relativt omfattande. Av den anledningen har vi valt att &ven publicera en underlags-
rapport med ytterligare information. Huvudrapporten innehéller de redogorelser och
slutsatser som varit nddvéandiga for att besvara fragorna i regeringsuppdraget pa ett
mer sammanfattande stt.

De bilagor som samlats i denna underlagsrapport innehéller ytterligare bakgrund
och mer utforliga analyser dn de som redovisas 1 huvudrapporten och ger dirmed
intresserade ldsare mojligheten att fordjupa sig i @&mnet. Meningen &r att ge en om-
fattande redogdrelse for den juridiska bakgrunden, att beskriva arbetsprocesserna,
visa pa den historiska utvecklingen och de utmaningar som finns i hdlso- och sjuk-
varden med att implementera ledningssystem for reprocessing av medicintekniska
engangsprodukter och 1dmna en mer omfattande redogorelse for de vetenskapliga
artiklar som skrivits i &mnet och tjdnat som underlag till analyserna i huvudrappor-
ten.

Under uppdraget har vi sett att det saknas en omfattande genomlysning av detta
dmne som har gétt pa djupet i dessa olika aspekter. Det &r den bilden vi nu vill ge
genom att publicera dessa relativt omfattande bilagor i form av denna underlagsrap-
port.
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Bilaga 1. Socialstyrelsens workshop om
reprocessing av medicintekniska
engdngsprodukter

Bilaga 1 beskriver upplidgget av den inledande workshop som organiserades med ett antal be-
rorda aktorer Under projektets tidiga fas kontaktades olika berdrda parter for att presentera det
tankta uppligget for projektet och ta in synpunkter fran deltagarna om aspekter som projektet
borde beakta. Vid projektets externa startmote fick samtliga inbjudna berdrda parter mojlighet
att presentera sig och ange hur de ser pa reprocessing av medicintekniska engangsprodukter och
ta del av projektets uppldgg. Darefter delades deltagarna in i fem grupper med uppdrag att
komma fram till vilka aspekter av reprocessing som gruppen ansag vara viktigast for projektet
att belysa. Grupperna sattes ihop for att innehélla representanter for s& manga olika organisat-
ioner som maojligt.

Utredningsaspekter i prioritetsordning enligt deltagare

Grupp A Grupp B Grupp C Grupp D Grupp E
Begrepps- Begrepps- Overgdngsperiod ut- Produkters olika Analys av elektrofysiolo-
definitioner/ definitioner/ redning /regeringsbe-  I&mplighet for repro-  giska katetrar, eventre-
ferminologi ferminologi slut MDR:s ikrafttra- cessing corders
dande
Ekonomi Patientsdker- Flerg@ngs- kontra en-  Juridik/ansvarsfrégor  Foretags produkt-for-
het/evidens gdngsprodukter fér reprocessing och  &ndringar gér reproces-
riskanalyser sing svarare
Patientsdker- Ekonomi/ kostna-  Enk&tens utformning Begrepps- Evidens och publikat-
het/evidens der och mdlgrupper definitioner/ ioner nationellt
terminologi
Miljé Juridik/ ansvarsfrd-  Produkters I&mplighet  Enk&tens utformning  Produkters Idmplighet
gor, etk for reprocessing och mélgrupper fér reprocessing
Kompetens Produkters I&mplig- Resurser for att klara or- Nd&tverk dver profess- Hallbarhet/ miljda-
het férreproces-  ganisering och krav i ioner och regioner,  spekfer
sing MDR Aven patienter
Processresultat av Ekonomi, patientsdker-  Upphandlingsfrégor  Begrepps-
reprocessing het, miljo, etik definitioner/ terminologi

De olika gruppernas medlemmar skrev individuellt ned sina forslag pa post-it-lappar som sedan
1 gruppen ordnades efter prioritet. Som framgar av tabellen anger alla grupper behovet av att
klargora begrepp och terminologi géllande reprocessing, fraimst relaterat till vad som réknas
som engangsprodukt, och tvd av de fem grupperna sétter begrepps- och terminologifragan som
hogsta prioritet. Fragan om for vilka produkter reprocessing kan vara mindre lampligt, samt ju-
ridik och ansvarsfragor, ansags ocksa vara viktig av flera grupper. Fragan om patientsédkerhet
och evidens prioriterades ocksa hogt.



Medverkande organisationer vid Socialstyrelsens
workshop

Organisation Antal deltagare
Philing AB 1
Swedish Medtech 3
IVO 2
Qadyvis 1

Region Orebro lan/Medicinteknisk sékerhet 1
Sédersjukhuset/SLL 1
Lakemedelsverket 2
Symbioteq 1
Folkhdlsomyndigheten

Svensk Forening for Vardhygien (SFVH)

Steriltekniska féreningen

N W NN

Apotekarsocieteten
Sveriges Kommuner och Regioner 1

Region Vdasterbotten

N W

Naftionella Kateterablationsregistret
Region Kronoberg/Ledningsn&tverket fér medicinsk teknik 1
Vanguard 1
Wistrand 1
Svenska Institutet for standarder (SIS) 1

Socialstyrelsen 5




Bilaga 2. Processer och rutiner for
reprocessing

Bilaga 2 avser ge en bakgrund och genomgéng av hur reprocessing i dag sker vid de steriltekniska
enheterna pa sjukhus i Sverige. Den bygger pa en sammanstéllning av vara platsbesok vid flerta-
let sterilcentraler pa sjukhus i Sverige och den dokumentation baserad pa bl.a. standarderna SIS-
TR 46:2014 och SIS-TR 57:2020 som ofta anviinds som grund for rutiner pa sterilenheterna.' I
denna bilaga 2 anvénds i vissa fall formuleringarna ”ska” eller ’bor” som endast géller for verk-
samheter certifierade enligt nedan angivna standarder, t.ex. SIS-TR 46:2014, SIS-TR 57:2020.

Reprocessingverksamheten av medicintekniska engédngsprodukter utgors dels av processen
att aterstélla produktens funktion och sterilitet, dels att lagerhalla och leverera material till varje
specifik operation, mottagning och distriktsverksamhet. Det material som levereras till ett in-
grepp #r specificerat i ett operationsplaneringssystem.? Materialet forvaras antingen pa respek-
tive kliniks narforrad, genomriackningsskap eller centralt pa sterilteknikenheten.

Flbdet vid reprocessing

Beskrivningen av hur reprocessing av medicintekniska engangsprodukter sker bygger pa vara
platsbesok och ett flertal intervjuer med personal pé sterilteknikenheterna. Flodet for engangs-
produkter som reprocessas dr detsamma som for flergdngssterila instrument och foljer enligt
praxis processen i figur 1. Forsta steget (1) 1 reprocessingen ér att orena produkter transporteras
fran vardverksamheten till sterilteknik efter anvéindning pé patient. Efter avslutat ingrepp samlar
vardpersonalen ihop de orena instrumenten som ska reprocessas. Transporten av produkter till
sterilteknik kan ske manuellt eller med robotar. Vid ankomst till sterilteknik registreras (2) pro-
dukterna i sparbarhetssystemet,’ for att markera att produkterna nu befinner sig pa sterilteknik,
och dérefter foljer ett flertal scanningar under processens gang for att kunna spara produkterna.
Eventuellt genomgar produkterna en forrengoring (3). Produkterna sorteras och placeras dérefter
pé en diskinsats som sedan matas in 1 diskdesinfektorn dér instrumenten rengdrs och desinficeras
(4). Efter diskprocessen sékerstills renlighet och funktionalitet (5) innan produkterna steriliseras.
Hér synar personalen pd sterilteknik samtliga produkter under ljus och forstoringsglas for att
noggrant kontrollera att de uppfyller renlighets- och funktionalitetskrav. Néasta steg i processen
ar att forpacka (6) produkterna i1 pdse, packskynke eller container infor sterilisering. Dérefter
placeras de packade produkterna pa en insats som matas in i en autoklav for sterilisering (7).
Produkter som inte klarar &ngautoklav kors i lagtempererad autoklav, ibland med steriliserings-
medel sasom viteperoxid eller formaldehyd. Nar autoklaveringen ér klar kontrolleras och god-
kénns steriliseringsprocessen, och produkterna far diarefter svalna innan vidare hantering. I sista
steget (8) placeras produkterna pa hyllor i det centrala sterilforradet. Instrument som maste ligga
1 néra anslutning till klinikerna transporteras direkt till vardverksamheterna. Sterilteknik levererar

! Projektet har besokt steriltekniska enheter vid St. Gérans sjukhus, Universitetssjukhuset Orebro, Karolinska sjukhuset i Huddinge och Danderyds
sjukhus, samt haft en dialog med och textgranskning av Birte Oskarsson vid Skanes universitetssjukhus och Charlotta Olivecrona vid Sédersjukhu-
set. My Fridell, Sirona Health Solutions, som arbetat med omstéllning av processer vid Karolinska sjukhusets steriltekniska enhet, har ocksé invol-
verats i processbeskrivningen.

21 Sverige anvénds i huvudsak tv& operationsplaneringssystem, Orbit (EVRY) och Provisio (Tieto).

3 Ett vanligt sparbarhetssystem i Sverige ir T-Doc frin Getinge, men ett antal andra system finns och anvénds.



aven till vardverksamheter inom och utanfor sjukhuset, t.ex. vardcentraler, vardavdelningar, {6r-
lossning och akutmottagning.

Figur 1: Fibdet for reprocessing pd sjukhus
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Spdrbarhet

For att systematiskt f6lja och godkénna instrumenten genom steriliseringsprocessen pa steriltek-
nik registreras instrumenten 1 ett sparbarhetssystem. Sparbarhetssystemet skapar sparbarhet for
instrumenten genom hela fldet. Registreringen mojliggdr sokning i systemet for att se var 1 ked-
jan instrumenten befinner sig under reprocessingen samt spara vilken process som instrumenten
har genomgétt efter avslutad sterilisering om problem uppstéar. Personalen pa sterilteknik regi-
strerar i sparbarhetssystemet med hjilp av handskanner vid olika arbetsstationer pa sterilteknik-
enheten. Instrumenten tilldelas da ett unikt enhetsnummer varje gang de passerar genom flddet.
Enheter far en status under hela cykeln som dndras beroende pa var instrumenten befinner sig.
En last (batch) kan t.ex. skannas innan instrumenten matas in i diskdesinfektorn dér det registreras
vilka instrument som dr med i lasten och vilken maskin som instrumenten kors i. Efter avslutad
rengoring godkinns sedan lasten via sparbarhetssystemet pa en dator diar man bl.a. kontrollerar
om lasten har kommit upp 1 rétt temperatur. Skanning sker pa streckkoder eller etiketter som
oftast sitter direkt pd instrumentgallren, diskbrickorna, diskvagnarna eller autoklavvagnarna. Det
vanligaste sparbarhetssystemet som anvédnds inom steriltekniska enheter i Sverige dr T-doc fran
Getinge, men andra system forekommer.

Ett problem som identifierats vid vara platsbesok &r att sparbarhetssystemet inte alltid dr im-
plementerat i operationsverksamheterna och integrerat med operationsplaneringsystemen. Detta
innebdr att full, direkt sparbarhet pd operationsavdelningen dnnu inte dr vanligt forekommande
pa sjukhus i Sverige. Nar det géller implantat har de operationsavdelningar som vi besokt rutiner
for att fora in vilka produkter som anvénts pa patienten, vilket dokumenteras i patientens journal.
Ofta ingar ett implantat i ett galler, dér gallret som helhet sparas. Dock dr steget pa operation inte



beskrivet 1 detalj pd instrumentniva i sparbarhetssystemet, vilket innebdr svarigheter att spdra
enskilda instrument genom hela instrumentcykeln. Det finns en franvaro i flédet under tiden in-
strumenten befinner sig pd operationsavdelningen. Detta problem beror till stor del pé att enskilda
smaimplantat i dag inte dr mérkta med en unik identifierare enligt Unique Device Identifier
(UD]). Tillverkarna ska enligt MDR implementera detta inom en kommande femarsperiod, med
borjan 2022 for riskklass IIT och implantat. Markningen kan dé ske med en QR-kod.

Olika grader av renhet

Olika undersokningar och behandlingar inom varden kréaver olika grader av mikrobiell renhet pa
de medicintekniska produkterna med hinsyn till infektionsrisken. Medicintekniska produkter kan
delas in 1 f6ljande renhetsgrader: rena produkter, hoggradigt rena produkter och sterila produkter.
Begreppen hoggradigt rena och rena produkter dr svenska begrepp som inte har ndgon motsva-
righet 1 europeiskt standardiseringsarbete [1]. Inledningen till litteraturgenomgéngen beskrev
aven infektionsriskerna vid anvindning inom de olika renhetsgraderna, déar begreppen kritiska
(sterila), semikritiska (desinficerade) och icke-kritiska (rena) enligt Spauldings klasser beskrevs.

Begreppet rent innebér att produkterna ska vara “’synligt rena for 6gat”. Rena produkter an-
vénds utanpd huden, t.ex. blodtrycksmétare och stetoskop. Renhetsgraden uppnds genom meka-
nisk rengoring med rengoringsmedel och vatten [1].

Hoggradigt rena produkter ska vara fria frin sjukdomsalstrande bakterier och vara behand-
lade sé att de inte medfor risk for smittspridning. Hoggradigt rena produkter, exempelvis pincett
och sax, anvinds bl.a. vid sdromlidggning och insittning av kateter, dvs. da man inte tringer
igenom hud eller slemhinna. Renhetsgraden uppnas genom rengdring och desinficering i disk-
desinfektor [1].

Begreppet sterilt innebdr att en produkt &r fri fran levande mikroorganismer eller att sanno-
likheten dr mindre &n eller lika med 1 x 10 for att mikroorganismer finns pa produkten. Pro-
dukter som genomtranger hud eller slemhinna eller genomstrommas av vétskor som tillfors nor-
malt sterila omréden ska vara sterila. Exempel dr kanyler, introducerset och kirurgiska
instrument. For att betraktas som steril maste en produkt genomga en steriliseringsprocess och
hanteras varsamt tills den anvénds pa en patient [1].

Férvaring av sterila och héggradigt rena produkter

Sterila och hoggradigt rena produkter ska forvaras i ett sarskilt rum (sterilforrad) eller i stangt
skdp innan anvdndning pé patient. Produkterna ska skyddas frén fukt, damm och annan nedsmuts-
ning. Om stora temperaturskillnader forekommer i kombination med fukt kan kondens bildas
inuti en steril forpackning och innehéllet kan inte ldngre betraktas som sterilt. Det finns tre olika
typer av sterilforpackning: pase, packskynke och container [1, 2].

Pésar kan vara tillverkade av enbart medicinskt papper eller av papper och plastfilm 1 kombi-
nation (med en transparent sida). Pasarna &r oftast firdiga med en 6ppen kant som forsluts med
en svets efter att produkten ér forpackad. Pdsens storlek ska anpassas efter den produkt som
packas och inte fyllas till mer @n % av dess storlek. Pasen har ett indikatorfdlt som slér om nér
den har genomgatt en steriliseringsprocess. For att bevara steriliteten krdvs en korrekt hantering
1 ovrigt [1, 2]. Elektrofysiologiska katetrar som i dag reprocessas ir ett exempel pa en medicin-
teknisk produkt som forvaras i denna typ av pase.

Packskynke kan besta av tva skynken eller ett skynke som ér tillverkat av slitt eller krédppat
papper eller rent kemiskt material. Det finns olika metoder f6r hur man packar instrument med
packskynke. Forsegling gors genom att man viker kanterna pa materialet flera gdnger sa att en



labyrintliknande passage forhindrar att partiklar och mikroorganismer kan tranga in 1 forpack-
ningen. Vanligtvis anvinds en indikatortejp som indikerar med fargomslag att paketet har ge-
nomgétt en steriliseringsprocess. Firgomslagningen innebdr inte att produkten ar steril, om inte
andra krav for hantering, lagerhallning och transport har uppfyllts [1, 2]. Ortopediska implantat
som i dag reprocessas ligger oftast i ett instrumentgaller med tillhérande instrument som till-
sammans packas i denna typ av packskynke eller placeras i en resteriliseringsbar container som
beskrivs nedan.

Containrar ar 1dor, tillverkade av olika material sasom metall, komposit, aluminium eller
plast, med lock som kan forseglas. Containrar ateranvdnds men maste alltid rengoras efter ett
ingrepp, och renlighetskraven dr desamma som for instrumenten. For att steriliseringen ska fun-
gera finns oppningar som &r forslutna med filter. Containrar har en forslutning som tydligt visar
att containern inte har 6ppnats efter sterilisering. Liksom for pasar och packskynken ar det vik-
tigt att sikerstdlla att steriliseringsprocessen och kraven for hantering av containern har upp-
fyllts for att veta att produkten &r steril [1, 2].

System och teknik som anvdénds vid reprocessing

Steriliseringsprocessen ér unik da resultatet inte gér att kontrollera i1 efterhand genom inspekt-
ion eller undersokning, dé steriliteten bryts om forpackningen 6ppnas. Det ar dérfor viktigt att
steriliseringsprocessen valideras och kontrolleras fortlopande. Alla genomforda valideringar
och kontroller maste noggrant dokumenteras och sparas. Validering &r ett samlingsbegrepp for
installationskontroll (IQ), funktionskontroll (OQ efter engelskans operational qualification) och
processkontroll (PQ) och gors i syfte att utifran ett mikrobiologiskt perspektiv sikerstélla att
processen skapar sékra produkter. Steriliseringsprocessen kan paverkas vid flytt, ny installation
eller reparation av en autoklav och méste da valideras igen. Validering genomfors med instru-
mentgaller i1 olika storlekar och forpackningar for att mita, kontrollera och utvérdera att pro-
dukterna lever upp till kraven pa sterilitet. Validering ska utforas av en person som ér godkiand
av bdde tillverkare och vardgivare. Sterilisering till kund far inte pabdrjas forrén valideringen ar
analyserad och godkind av ansvarig person. Service och underhéll av diskdesinfektorer och
autoklaver ska genomfGras minst en gang per ar [1, 2].

Att en medicinteknisk produkt har genomgétt steriliseringsprocessen felfritt garanterar inte
att produkten &r helt séker att anvidnda. Lika viktigt dr det att produkterna rengdrs, desinfekte-
ras, forpackas, lagerhalls och transporteras pa ett tillforlitligt sitt, for att sékerstélla att produk-
terna bibehdller steriliteten [ 1, 2]. Beskrivning av tekniska system och maskiner som anvénds
under steriliseringsprocessen finns i tabell 10.

Tabell 1: Beskrivning av system och teknik som anvdnds under steriliseringsprocessen

Teknik och system Anvdndningsomrade
Sterilisering med torr, mattad vattendnga under dvertryck &r den vanligaste sterilise-
ringsprocessen. Effekten &r beroende av att tillrdckligt hdg temperatur uppnds under
Autoklav tilréckligt 1&ng tid och av hur fullstandigt luften har evakuerats och ersatts med édnga
av hég kvalitet. For att uppnd sterilitet rekommenderas 121 “C i 15 minuter eller 134 °C
i 3 minuter under steriliseringsfasen.
Processen innefattar skéljining, diskning och varmedesinfektion. Diskdesinfektorer ar
avsedda fér instrument, skdlar, glasgods, narkosutrustning med mera. Det finns ett
flertal diskinsatstyper for olika slags instrument. Ihdliga instrument maste t.ex. placeras
fér genomspolning. Efter godkdnd process dr insfrumenten hdggradigt rena.
Flexibla endoskop &r komplexa instrument och kr&ver noggrann rengdring och desin-
Endoskopidisk fektion. Endoskop rengérs forst manuellt och placeras sedan i en maskin som &ér an-
passad for vérmekdansliga endoskop ddr de desinfekteras.

Diskdesinfektor




Teknik och system

Anvandningsomrade

Férrengdring

Kabinettdisk

Lagtemperaturauto-
klav

Mikroskop/
férstoringsglas

Spdrbarhetssystem

Ultraljudsbad

Forrengoring kan behévas pd vissa instrument. Kan vara manuell rengéring eller ren-
goring i ultraljudsbad.

Kabinettdiskdesinfektorer anvands for rengdring och desinfektering av stora laster,
t.ex. transportvagnar, containrar och operationsbord.

Lagtemperatursteriliseringen anvands till instrument som &r temperaturkénsliga. Pro-
cessen sker med formaldehyd eller vateperoxid. Formaldehyd omvandias fill gas i
mattad vattendnga med temperatur runt 60-80 °C medan vateperoxid diffunderar in
och nér alla ytor och temperaturen ar 46-50 °C.

Mikroskop och/eller férstoringsglas anvénds for att noggrant undersdka instrumentens
renlighet efter desinfekteringsprocessen och fér att sékerstdlla att inte skador, korros-
jon eller rost har uppstatt. Rost ar mycket skadligt for kirurgiska instrument och kan
spridas med anga i en fuktig miljd. Férebyggande arbete &r darfor viktigt for att und-
vika eventuell korrosion eller rost.

Spdrbarhetssystem anvands for att spéra instrument genom hela cykeln. Personalen
anvander skannrar for att registrera hanteringen 1angs processen. Instrumenten fillde-
las ett unikt enhetsnummer varje géng de passerar genom flddet. Enheter fér en sta-
tus under hela cykeln som &ndras beroende pd var instrumenten befinner sig. Ett spe-
cifikt instrument kan dé& enkelt féljas under hela flodet och spdras i efternand om
n&got problem har uppstatt. Diskinsatser/autoklavinsatser skannas mot respektive
maskin. Genom detta férfarande erhdlls en spérbarhet pd vilket gods som processas i
varje maskin.

Anvands fill instrument som krdver férberedande rengdring innan processen i diskdes-
infektorn (t.ex. sma lumen, raspar och borrar). Ljudfrekvenser Gverfors fill vatten och
skapar kavitationsbubblor som exploderar och avidgsnar smuts frén instrumenten.

Kéilla: SIS-TR 46:2014 [1].

Logistiska aspekter av reprocessing

Logistik- och materialfléden for reprocessing av engangsprodukter foljer i stort samma processer
som for flergdngsinstrument, forutom att det enligt de gemensamma specifikationerna (EU)
2020/1207 som tréder i kraft 26 maj 2021 for medicintekniska engangsprodukter ska finnas en
rutin for antalet tilldtna reprocessingcykler och for hur riskhantering och funktionskontroll ska

ske i varje cykel. Logistiken for reprocessade produkter skiljer sig markbart mot den for engéngs-

anvéndning. I dag férvaras engangsprodukter som reprocessas som regel pa den steriltekniska
enheten, framfor allt ortopediska implantat. Elfyskatetrar lagerhélls ofta i ndra anslutning till kli-
nikerna. Storre delen av implantaten som reprocessas bestélls och levereras i dag till steriltek-

niksenheterna. Skruvar utgor en stor volym av reprocessade implantat och foljer flodet i figur 2.

Figur 2: Exempel pd flodet for ortopediska skruvar som reprocessas
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Skruvarna lagerhalls osterila i produktforpackningar pa den steriltekniska enheten innan de fylls
pé 1 sa kallade skruvladdor. En skruvldda innehdller skruvar i olika storlekar for att kirurgen enkelt
ska kunna vilja en skruv i ritt storlek under en operation. De skruvar som inte anvinds ligger
kvar i skruvladan och transporteras sedan tillbaka till sterilteknik. Personalen pa sterilteknik fyller
pa de skruvar som saknas i skruvladan med nya fran produktférpackningarna. Hela skruvladan
inventeras och steriliseras tillsammans med tillhdrande instrumentgaller och lagerhdlls sedan 1
sterilforradet pa sterilteknik. Flodet fortgér enligt samma process och nya skruvar fylls pa allt
eftersom de anvénds pa patienter.

Det som inte framgar i beskrivningen av flodet ar att de skruvar som anvénds mer séllan, ofta
av ovanliga storlekar, kan gé igenom steriliseringsprocessen flera gdnger och dirmed f6lja med
en skruvlada i flera ménader eller ar. I ménga befintliga fléden for reprocessing av engéngspro-
dukter pé svenska sjukhus genomfors inte uppdatering av galler i sparbarhetssystemet for indi-
viduella smaimplantat. Detta gor det svart att spara hur manga ganger ett implantat har atersteri-
liserats och att spéra ett specifikt implantat som har opererats in pd en patient. Om man vet
vilka implantat som ingar i ett galler, och registrerar pa operation vilket implantat som anvénts,
ar sparbarhet dock mojligt, bdde for hur ménga génger reprocessing skett och till patientjournal.

Ortopediska implantat som inte atersteriliseras kommer enligt praxis folja flodet i figur 3 som
visar ett exempel pa ortopediska skruvar.

Figur 3: Exempel pd ortopediska skruvar som inte &tersteriliseras

Exempel fran orfopediska skruvar som inte atersteriliseras
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*Genomrackningsskap

Skruvarna bestills och lagerhélls direkt pa operation. Formen av lagerhéllning kan till viss
del skilja sig mellan sjukhusen 1 Sverige men forvaring i sterilvagnar eller genomrickningsskép
uppfattas som en vanlig 16sning inom operationsverksamheterna. Sterilvagnarna eller genom-
rackningsskapen innehdller implantat 1 flera olika storlekar som forvaras sterila 1 avdelningsfor-
packningar. En avdelningsforpackning innehaller flera implantat som ligger i enskilda produkt-
forpackningar. Om implantaten forvaras i en sterilvagn rullas den in pé operationssalen for att
kirurgen enkelt ska kunna vilja rétt storlek pa skruvarna. Skruvarna 6ppnas ur sin produktfor-
packning och opereras in pa patienten. Efter operationen skannas eller antecknas serienummer
fran produktforpackningarna pa implantaten for att mojliggora sparbarhet pa produktniva till
patientjournalen. Efter avslutat ingrepp rullas sedan sterilvagnen ut frdn operationssalen vidare



till nésta ingrepp eller till avsedd plats pd operation. P& Karolinska Universitetssjukhuset i Hud-
dinge har man uppskattat ett behov av totalt 20 sterilvagnar som &r avsedda for forvaring av im-
plantat pa operationsavdelningen. Forvaring av sterila implantat i avdelningsforpackningar tar
avsevirt storre plats dn forvaring vid reprocessing. Det kan vara en utmaning for sjukhusen att
hitta yta pd operationsavdelningen for forvaring av implantaten vid engdngsanviandning.

Gillande hantering av produktforpackningar inne pa operationssalen har studier pekat pa en
viss 6kad infektionsrisk da pésarnas yttre kan vara kontaminerade med mikroorganismer samt
att den fysiska hanteringen av produktforpackningarna nira operationsséret kan orsaka postope-
rativa infektioner [106]. Studier visar dven att den totala operationsldangden eventuellt kan pa-
verkas d& 0ppning av implantatens produktforpackningar tar langre tid 4n anvéndning av skruv-
lador [105, 111].

Férpackningar

Forpackningar till sterila medicintekniska produkter ska enligt de 1 svensk hélso- och sjukvérd i
regel tillampade standarderna SS-EN ISO 11607—1 och 11607-2 skyddas fran fukt, damm och
hoga temperaturer. Forpackningsmaterial och deras forslutning ska vara godkédnda enligt standard
SS-EN ISO 11607-1 och 11607-2 [2]. Standarderna beskriver vilka krav som ska stéllas pa for-
packningar och sterilbarridrsystem. Det finns tre nivaer av forpackningar runt sterila medicintek-
niska produkter enligt indelningen i figur 6. Produkterna ska lagerhallas vid normal rumstempe-
ratur och luftfuktighet samt forvaras i sérskilda sterilforrad eller sterilskap/-vagnar for att det ska
vara godként enligt standard SS TR 57: 2020. Sterilforradet ska vara ett sdrskilt rum som inte ar
ett genomgangsrum och sterilskdp/-vagnar fir inte placeras i en hogt trafikerad eller dammig
lokal. Osterilt material far heller inte blandas med det sterila materialet [3, 4].

Steril héllbarhet varierar mellan forpackningsmaterial, forpackningsmetod och forvaringsfor-
hallanden samt beroende pd om det dr engédngsprodukter eller om det &dr fabrikssterila produkter
som reprocessas och packas om pa sjukhusen. Det dr darfor svart att ange specifika forvaringsti-
der. Fabrikssterila produkter kan ha en angiven héllbarhet pa flera ar (5-8 ar), medan produkter
som reprocessas av sterilenheten kan ha en steril hallbarhet pa 1-6 ménader beroende pé forpack-
ningsmaterial och forpackningsmodell. For industriférpackat engdngsmaterial varierar hallbar-
heten beroende pé leverantdr och forpackning, vilket gor att det blir svért att ange en generell
forvaringstid.

Innan anvéndning av sterilt material bor man vara noga med att forpackningen &r intakt och att
hallbarhetstiden inte har passerat. Sterilforpackningen ska 6ppnas med aseptisk teknik sa att ste-
riliteten inte riskeras [1].

Figur 4: Tre nivder av férpackningar runt sterila medicintekniska produkter
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Avfallshantering

Avfall kéllsorteras och atervinns i sé stor utstrackning som mdjligt pa sjukhusen i Sverige. Ex-
empel pa forpackningar som létt kan atervinnas ar papper, metall, plast och glas. For enskilda
sjukhus och regioner kan det finnas olika rutiner och avtal som gor att materialatervinning kan
variera nagot. Véardens specialavfall, vilket omfattar smittférande avfall, biologiskt avfall, stick-
ande/skdrande foremaél, cytostatika och likemedelsfororenat avfall, tas om hand pa ett sirskilt
sétt [5]. P& de stora sjukhusen i Sverige dr det oftast hyresvéirden, en serviceorganisation eller
miljoavdelning som sékerstiller att rutiner halls uppdaterade i enligheter med lagar och foreskrif-
ter for avfallshanteringen. Verksamheterna ansvarar for att kéllsorteringen sker pa ett &ndamals-
enligt sétt ute pa avdelningarna medan en serviceorganisation oftast ansvarar for uppsamling av
avfall och transport vidare till miljostationer pa sjukhuset och sedan vidare till centrala atervin-
ningsanldggningar.

Vid engangsanvindning av medicintekniska produkter genereras mer avfall &n vid reproces-
sing av engangsprodukter. Ett exempel ar elektrofysiologiska katetrar som i dag reprocessas pa
flertalet sjukhus i Sverige. Vid reprocessing packas de elektrofysiologiska katetrarna i enskilda
pasar pa sterilenheten som sedan forsluts med en svets varje gang de steriliseras. Om de elektro-
fysiologiska katetrarna i stéllet anvinds som engéngsprodukter forvaras de sterila forpackade i
tre lager av emballage som beskrivs i figur 5 ovan. De elektrofysiologiska katetrarna levereras
da till sjukhusen 1 transportforpackningar som innehéller flera avdelningsforpackningar, som 1
sin tur innehaller produktforpackningar. Transportforpackningen avemballeras och avdelnings-
forpackningarna forvaras i ett centralt sterilforrad pa sjukhuset eller i sterilforrad i anslutning till
klinikerna. Forst nir produkten ska anvéndas pa patient packas produkten upp fran produktfor-
packningen. Flodet vid engangsanvindning av medicintekniska produkter skapar didrav ofta mer
avfall &n reprocessing av engangsprodukter da en och samma produkt anvinds flera ganger innan
en ny produkt bestills.



Bilaga 3. Juridisk bakgrund

Bilaga 3 ger en juridisk bakgrund utdver beskrivningen av medicinteknikforordningen (EU)
2017/745 MDR 1 huvudrapporten. Det finns i1 dag flera regelverk som syftar till att skydda pati-
enten i samband med anvéndningen av medicintekniska produkter i vard och behandling. Re-
gelverken utgdrs av EU-rétt, nationella lagar och forordningar samt myndighetsforeskrifter.
Framstillningen i detta kapitel kommer att fokusera pa den lagstiftning som dr mest relevant for
uppdraget, som handlar om forutsittningar for att reprocessa och dteranvinda medicintekniska
engangsprodukter inom hilso- och sjukvarden i Sverige. Forst presenteras de lagar som gene-
rellt tillampas inom hélso- och sjukvardens omrdde, direfter presenteras lagar och foreskrifter
om medicintekniska produkter, egentillverkning av medicintekniska produkter och reprocessing
och ateranvéndning av medicintekniska engangsprodukter.

Nuvarande lagstiftning pd hélso- och sjukvdrdens
omrdde

Lagstiftningen pa hdlso- och sjukvardsomrédet &r omfattande. Férutom flertalet lagar och for-
ordningar finns ett stort antal foreskrifter och allmédnna rad fran Socialstyrelsen och andra myn-
digheter. Lagstiftningen innehéller dels lagar av generell karaktér, dels lagar som behandlar mer
specifika delar av hélso- och sjukvarden. Exempel pa den forsta kategorin dr hdlso- och sjuk-
vardslagen (2017:30), HSL, patientsdkerhetslagen (2010:659), PSL, patientlagen (2014:825)
och patientdatalagen (2008:355), PDL. Bestimmelser som behandlar mer specifika delar for
omradet ar lagen (1993:584) om medicintekniska produkter, forordningen (1993:876) om medi-
cintekniska produkter, Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvdndning av medi-
cintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden och Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphé-
vande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, MDR (Medical Devices Regulation).

Hdalso- och sjukvérdslagen

I HSL finns de grundldggande bestimmelserna om hur hélso- och sjukvéarden ska vara utformad
1 Sverige. Med hélso- och sjukvérd avses atgérder for att medicinskt forebygga, utreda och be-
handla sjukdomar och skador. Till hilso- och sjukvarden hor dven sjuktransporter samt att ta
hand om avlidna.*

Aven atgirder med anledning av medfodda skador och graviditet innefattas i begreppet hélso-
och sjukvard, trots att de inte uttryckligen ndmns i lagen. Detsamma géller bl.a. dtgérder i samband
med abort och sterilisering.’> Malet for hélso- och sjukvérden dr en god hilsa och en vard péa lika
villkor f6r hela befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for

4Se 2 kap. 1 § HSL
3 Se prop. 1981/82:97 om hilso- och sjukvardslag m.m., s. 111.



den enskilda minniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvéard ska ges
foretride till varden.®

Haélso- och sjukvardsverksamhet ska bedrivas sa att den uppfyller kraven pa en god vérd.
Detta innebér att den sérskilt ska vara av god kvalitet med god hygienisk standard, tillgodose
patientens behov av trygghet, kontinuitet och sdkerhet, bygga pé respekt for patientens sjélvbe-
stimmande och integritet, frimja goda kontakter mellan patienten och hélso- och sjukvardsper-
sonalen, och vara litt tillginglig.” Dir det bedrivs hilso- och sjukvérd ska det dven finnas den
personal, de lokaler och den utrustning som behovs for att god vard ska kunna ges.®

Varje region ska erbjuda en god hilso- och sjukvard, bl.a. till dem som &r bosatta inom reg-
ionen. Aven i dvrigt ska regionen verka for en god hilsa hos hela befolkningen och planera sin
hilso- och sjukvard med utgdngspunkt i behovet av vard hos dem som omfattas av regionens
ansvar for hilso- och sjukvard.’ En region far sluta avtal med nigon annan, t.ex. en privat aktor,
om att utfora de uppgifter som regionen ansvarar for, under forutsittning att det av avtalet fram-
gér de sirskilda villkor som giller for dverlimnandet. '

Dir det bedrivs hélso- och sjukvirdsverksamhet ska det finnas ndgon som svarar for verk-
samheten (verksamhetschef).!! Specifika bestimmelser om verksamhetschefens ansvar framgar
av hilso- och sjukvirdsforordningen (2017:80), HSF, bl.a. att han eller hon ansvarar for att pa-
tientens behov av trygghet, kontinuitet, samordning och sikerhet i varden tillgodoses.'? Verk-
samhetschefen fir bestimma 6ver diagnostik eller vard och behandling av enskilda patienter
endast om han eller hon har tillricklig kompetens och erfarenhet for detta.'?

PatientsGkerhetslagen
PSL syftar till att framja hog patientsdkerhet inom hélso- och sjukvérd och ddrmed jamforlig
verksamhet.'* I PSL regleras bl.a. frigor om skyldighet for vardgivare att bedriva ett systema-
tiskt patientsidkerhetsarbete, anmilan av verksamhet, behorighetsfragor, skyldigheter for hélso-
och sjukvérdspersonal m.fl., IVO, tillsyn, provotid och aterkallande av legitimation m.m.,
Halso- och sjukvardens ansvarsndmnd (HSAN) och begrdnsningar i réitten for andra dn hélso-
och sjukvardspersonal att vidta vissa hélso- och sjukvardande atgérder och straffbestimmelser.
I forsta kapitlet av PSL aterfinns definitioner av begreppen hélso- och sjukvard och vardgi-
vare. Med hélso- och sjukvérd avses i lagen verksamhet som omfattas av HSL, tandvardslagen
(1985:125), TVL och lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar samt verksamhet inom detalj-
handel med ldkemedel enligt lagen (2009:366) om handel med lakemedel (6ppenvérdsapo-
tek).'> Med vardgivare avses statlig myndighet, region och kommun i friga om sidan hilso-
och sjukvard som myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild niringsidkare som bedriver hélso- och sjukvérd (privat vardgivare).'® Vi-
dare finns i kapitlet bl.a. definitioner av hélso- och sjukvardspersonal, vardskada och allvarlig
vérdskada.

©Se 3 kap. 1 § HSL.
7Se 5 kap. 1 § HSL.

8 Se 5 kap. 2 § HSL.

% Se 7 kap. 2 § och 8 kap. 1 § HSL.
10°Se 15 kap. 1 § HSL.
1'Se 4 kap. 2 § HSL.
12 Se 4 kap. 1 § HSF.
13 Se 4 kap. 4 § HSF.
14Se 1 kap. 1 § PSL.
15Se 1 kap. 2 § PSL.
16 Se 1 kap. 3 § PSL.



Vardgivare
En vardgivare ska bl.a. planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett sitt som leder till att
kravet pa god vard i HSL respektive TVL uppritthalls.!” Vardgivaren ska ansvara for att det
finns ett ledningssystem som ska anvéndas for att systematiskt och fortlopande utveckla och
sakra verksamhetens kvalitet. 18 Bestimmelser om ledningssystem, vad det ska innehalla och
hur det ska anvindas framgéar av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Vardgivaren ska vidta de atgarder som be-
hovs for att forebygga att patienter drabbas av vardskador och utreda hindelser i verksamheten
som medfort eller hade kunnat medfora sddana skador. 19 Kompletterande bestimmelser om
detta finns i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:40) om vérdgivares
systematiska patientsidkerhetsarbete. Det finns dven en skyldighet for vardgivaren att till IVO
anmaéla hdndelser som medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada samt anméla
om négon drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan allvarlig skada &n vardskada till
foljd av sdkerhetsbrister i verksamheten.20

Vidare ska vardgivaren anméla till IVO om det finns skélig anledning att befara att en per-
son, som har legitimation for yrke inom hélso- och sjukvarden och som &r verksam eller har va-
rit verksam hos vérdgivaren, kan utgdra en fara for patientsikerheten.?! Vardgivaren har dven
en skyldighet att snarast informera en patient som drabbats av en vardskada om att det intréffat
en hiandelse som har medfort en vardskada samt ta emot och besvara klagomal fran patienter
och deras nirstdende.?” Virdgivaren ska dokumentera hur det organisatoriska ansvaret for pati-
entsikerhetsarbetet #r fordelat inom verksamheten.?

Anmdalan av verksamhet

Den som avser att bedriva en verksamhet som omfattas av IVO:s tillsyn enligt PSL ska anmaéla
detta till IVO innan verksamheten paborjas. Specifika bestimmelser om vad en sdédan anmélan
ska innehalla framgar av patientsdkerhetsforordningen (2010: 1369), PSF. Dér anges bl.a. att en
anmalan ska innehélla uppgifter om verksamhetens inriktning, vem som &r verksamhetschef
och den patientforsikring som tecknas for verksamheten.?*

Hdlso- och sjukvdrdspersonalen — skyldigheter m.m.

Av PSL framgar att 1 gruppen hélso- och sjukvérdspersonal ingar bl.a.

den som har legitimation for ett yrke inom hilso- och sjukvéarden, personal som &r verksam vid

sjukhus och andra vardinréttningar och som medverkar i hilso- och sjukvéard av patienter, och

den som i annat fall vid hilso- och sjukvérd av patienter bitrider en legitimerad yrkesutovare.?
PSL innehdller dven bestimmelser om forutsattningar for att fa legitimation inom négon av

de 21 yrkesgrupper som leder till en legitimation inom hélso- och sjukvarden.?® Socialstyrelsen

17 Se 3 kap. 1 § PSL.

18 Se 3 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.
19 Se 3 kap. 2 och 3 §§ PSL.

20 Se 3 kap. 5 § PSL och Inspektionen for vérd och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS 2017:41) om anmilan av handelser som har medfort eller hade
kunnat medfora en allvarlig vardskada (lex Maria).

21'Se 3 kap. 7 § PSL.

22 Se 3 kap. 8-8 ¢ §§ PSL.

23 Se 3 kap. 9 § PSL.

2*Se 2 kap. 1 § PSF.

25 Se 2 kap. 2 § PSL.

26 Se 4 kap. 1 och 2 §§ PSL.



provar ansokningar om legitimation, sarskilt forordnande att utéva yrke och bevis om specia-
listkompetens.?’

Halso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hélso- och sjukvéard som
uppfyller dessa krav. Virden ska sa 1dngt som mojligt utformas och genomforas i samrdd med
patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt.?®

Den som tillhér hilso- och sjukvardspersonalen bér sjdlv ansvaret for hur han eller hon full-
g0r sina arbetsuppgifter, och far delegera en arbetsuppgift till ndgon annan endast nér det ar for-
enligt med kravet pd en god och sidker vard. Den som delegerar en arbetsuppgift till ndgon an-
nan, ansvarar for att denne har forutsittningar att fullgdra uppgiften.?’ Hilso- och
sjukvardspersonalen ska vidare verka for att hog patientséikerhet uppratthills. I detta syfte ska
de till vardgivaren rapportera risker for vardskador samt hiandelser som har medfort eller hade
kunnat medfdra en vardskada.*

PSL innehéller dérutdver bestimmelser om tystnadsplikt i den enskilda hélso- och sjukvér-
den. Dér anges bl.a. att den som tillhor eller har tillhort hilso- och sjukvardspersonalen 1 sddan
verksamhet inte obehorigen far réja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en en-
skilds hilsotillstdnd eller andra personliga forhallanden. !

Inspektionen fér vard och omsorgs tillsyn

Hilso- och sjukvarden och dess personal stir under tillsyn av IVO.*? Tillsynen innebir gransk-
ning av att den verksamhet och den personal som omfattas uppfyller krav och mal enligt lagar
och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stod av sddana foreskrifter. Tillsynen
ska framst inriktas pa granskning av att vardgivaren fullgor sina skyldigheter att bedriva ett sys-
tematiskt patientsikerhetsarbete.’® IVO:s befogenheter vid utdvningen av tillsynen innefattar
bl.a. mgjligheten att foreldgga vardgivare och hélso- och sjukvardspersonal vid vite att 1dmna
over handlingar, inspektera verksamheter och i samband dirmed omhéanderta prover, material
m.m.**

IVO har en skyldighet att vidta atgérder mot vardgivare och hélso- och sjukvardspersonal
som inte fullgdr sina skyldigheter enligt PSL. IVO har hir bl.a. mdjlighet att foreldgga en vard-
givare vid vite att vidta dtgidrder om det finns skél att anta att underlatenheten medfor fara for
patientsiikerheten.’> Om IVO anser att det finns skiil for beslut om prévotid, dterkallelse av legi-
timation, aterkallelse av annan behorighet att utéva yrke inom hilso- och sjukvérden eller be-
grinsning av forskrivningsritt ska IVO anmiila detta till HSAN?® som prévar legitimationséren-
den i enlighet med 8 kap. PSL.

27 Se 4 kap. 10 § PSL.

28 Se 6 kap. 1 § PSL.

29 Se 6 kap. 2 och 3 §§ PSL.

30'Se 6 kap. 4 § PSL.

31'Se 6 kap. 12 § PSL.

32Se 7 kap. 1 § PSL. Tillsynen &r utstréickt till att ocksd gilla den som, utan att bedriva hélso- och sjukvérd, tar emot uppdrag fran hélso- och sjuk-
varden avseende provtagning, analys eller annan utredning som utgor ett led i bedém-ningen av en patients hélsotillstand eller behandling, se 7
kap. 2 § PSL.

33 Se 7 kap. 3 § PSL.

3+ Se 7 kap. 20 § PSL.

35 Se 7 kap. 23-29 §§ PSL.

36 Se 7 kap. 30 § PSL.



Patientdatalagen

I PDL aterfinns bestimmelser om vardgivares behandling av personuppgifter inom hélso- och
sjukvarden samt om skyldighet att fora patientjournal. I lagen stadgas att informationshantering
inom hilso- och sjukvarden ska vara organiserad sa att den tillgodoser patientsidkerhet och god
kvalitet samt frimjar kostnadseffektivitet.’’

Patientjournal ska foras vid vard av patienter. Syftet ar 1 forsta hand att det ska bidra till en
god och séker vard, men journalen dr dven en informationskalla for patienten, for hdlso- och
sjukvardens uppfoljning och utveckling av verksamheten, tillsyn och rittsliga krav, uppgifts-
skyldighet enligt lag samt forskning.>®

Skyldig att fora en patientjournal dr bl.a. den som enligt 4 kap. PSL har legitimation eller sér-
skilt forordnande att utdva ett visst yrke.** En patientjournal ska innehélla de uppgifter som
krivs for en god och sédker vird av patienten. Om uppgifterna finns tillgéngliga, ska en patient-
journal alltid innehélla uppgift om bl.a. patientens identitet, visentliga uppgifter om bakgrun-
den till varden, uppgift om stélld diagnos och anledning till mera betydande atgérder, vasentliga
uppgifter om vidtagna och planerade atgérder, och uppgift om den information som ldmnats till
patienten och om de stillningstaganden som gjorts i fraga om val av behandlingsalternativ och
om mdjligheten till en fornyad medicinsk bedomning. Patientjournalen ska vidare innehalla
uppgift om vem som har gjort en viss anteckning i journalen och nir anteckningen gjordes.*’

Patientlagen

Patientlagen syftar till att inom hélso- och sjukvéardsverksamhet stirka och tydliggdra patientens
stillning samt till att frimja patientens integritet, sjilvbestimmande och delaktighet.*' Lagen
innehéller bl.a. bestimmelser om vilken information som ska ges till patienten och om barns in-
flytande &ver sin vard.** I lagen klargérs det dven att hélso- och sjukvard som huvudregel inte
far ges utan patients samtycke.*’

Patientskadelagen

Patientskadelagen ger patienter mojlighet att vid sidan av skadestandslagen fa ersittning om
personskada uppkommer 1 samband med hélso- och sjukvard i Sverige. Lagen underléttar for
patienter att fa ersittning i jamforelse med skadestandslagen i och med att patienten inte beho-
ver visa att behandlaren har varit vallande.

I patientskadelagen foreskrivs en skyldighet for alla vardgivare att teckna en patientforsak-
ring som under vissa forutsédttningar ger ekonomisk erséttning till patienter som har drabbats av
en vardskada. Om en verksamhet bedrivs av en privat vardgivare efter avtal med offentlig véard-
givare, ir det den offentlige vardgivaren som ska ha forsikringen.** Den storsta forsékringsgi-
varen pa omrédet ir Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag, Lof, som har till huvuduppgift

37 Se 1 kap. 2 § PDL.

3% Se 3 kap. 1 och 2 §§ PDL.

3 Se 3 kap. 3 § PDL.

40 Se 3 kap. 6 § PDL.

41'Se 1 kap. 1 § patientlagen.

42 Se 1 kap. 8 § och 3 kap. 1-3 §§ patientlagen.
43 Se 4 kap. patientlagen.

4 Se 12 § patientskadelagen.



att forsdkra de vdrdgivare som finansieras av regionerna. Deras slutkunder 4r de patienter som
drabbats av en patientskada.*’

Niér det géller lagens tillimplighet stadgas att den endast géller skador som har uppkommit 1
samband med hilso- och sjukvard i Sverige.*®

Patientskadeersattning ldmnas for personskada pa patient om det rdder en 6vervigande san-
nolikhet for att skadan &r orsakad av:

 undersokning, vard, behandling eller liknande atgéard under forutsittning att skadan kunnat
undvikas, antingen genom ett annat utforande av det valda forfarandet eller genom val av ett
annat tillgéngligt forfarande som enligt en bedomning i efterhand fran medicinsk synpunkt
skulle ha tillgodosett vardbehovet pa ett mindre riskfyllt sétt,

+ fel hos medicinteknisk produkt eller sjukvardsutrustning anviand vid underskning, vard, be-
handling eller liknande atgérd eller felaktig hantering dérav,

« felaktig diagnostisering,

» Overforing av smittdimne som lett till infektion i samband med undersdkning, vard, behand-
ling eller liknande atgérd,

* olycksfall i samband med undersdkning, vard, behandling eller liknande atgérd eller under
sjuktransport eller i samband med brand eller annan skada pé vardlokaler eller utrustning, el-
ler

+ forordnande eller utlimnande av likemedel i strid med foreskrifter eller anvisningar.

Vid provningen av ritt till erséttning enligt punkterna 1 och 3 ovan ska den handlingsnorm till-
lampas som géller for en erfaren specialist eller annan erfaren yrkesutdvare inom omradet. Rétt
till erséttning enligt punkten 4 &r utesluten i de fall omsténdigheterna &r sadana att infektionen
skédligen maste talas. Hansyn ska da tas till arten och svérhetsgraden av den sjukdom eller skada
som atgirden avsett, patientens hilsotillstind i 6vrigt och méjligheten att forutse infektionen.*’

Patientskadeersittningen bestims i huvudsak enligt bestimmelser i skadesténdslagen.*® Ska-
destandslagens regler om bl.a. jimkning av skadestand &r saledes tillimpliga vid bestimmande
av patientskadeersittning. Att patientskadeersittning har betalats ut utgor inte hinder for en ska-
delidande att viicka talan om skadestand pa annan grund.*’

Patientskadeersittning utges av forsdkringsgivaren. Saknas patientforsikring, svarar de for-
sakringsgivare som ingdr i patientforsakringsforeningen solidariskt for den patientskadeersétt-
ning som skulle ha ldmnats, om en patientforsékring hade funnits. Ersattningen fér 1 ett sddant
fall krivas tillbaka frin den vardgivare som varit skyldig att teckna patientforsikring.*® De for-
siikringsgivare som meddelar patientforsikring ska ingd i en patientforsikringsforening.>! For-
sakringsgivarna ska tillsammans upprétthélla och bekosta en patientskadendmnd. Ndmnden ska
pa begiran av patient, vardgivare, forsiikringsbolag eller domstol yttra sig dver ersittningsfall.*?

S WWW.16f.se

46 Se 3 § patientskadelagen.

47 Se 6 § patientskadelagen.

48 Se 9 § patentskadelagen och 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap. 1 och 3 §§ skadesténdslagen (1972:207).
49 Se 18 § patientskadelagen.

30Se 13, 14 och 21 §§ patientskadelagen.

31 Se 15 § patientskadelagen.

32 Se 17 § patientskadelagen.
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Lagen om medicintekniska produkter

Nuvarande reglering for medicintekniska produkter aterfinns i lagen om medicintekniska pro-
dukter, forordningen om medicintekniska produkter och Likemedelsverkets foreskrifter, som
grundar sig pa tre EU-direktiv.> Likemedelsverket utdvar tillsyn ver och meddelar foreskrif-
ter for tillverkare av medicintekniska produkter. Socialstyrelsen meddelar foreskrifter om de
medicintekniska produkter som tillverkas inom hélso- och sjukvédrden och tandvarden och som
endast ska anvéndas i den egna verksamheten. IVO har tillsyn 6ver egentillverkade medicintek-
niska produkter inom hilso- och sjukvérden.**

I lagen om medicintekniska produkter finns en definition av vad som avses med en medicin-
teknisk produkt som stimmer dverens med de EU-rittsliga begreppen.®®> Med en medicintek-
nisk produkt avses en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anvidndas, separat eller i
kombination med annat, for att hos méanniskor:

1.  pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en funktionsnedsatt-
ning,

3. undersoka, dndra eller ersdtta anatomin eller en fysiologisk process, eller

4.  kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjilp av farmakologiska, immu-

nologiska eller metaboliska medel dr den dock inte en medicinteknisk produkt enligt denna lag.

Bestimmelserna géller dven tillbehor till medicintekniska produkter om
tillverkaren av tillbehdret avsett att det ska anvéndas tillsammans med en medicinteknisk pro-
dukt och tillbehoret behdvs for att den medicintekniska produkten ska kunna anvéndas pa det
sitt som dess tillverkare avsett.>®

Med tillverkare av medicintekniska produkter avses den fysiska eller juridiska person som
har ansvaret for utformningen, tillverkningen, paketeringen och méirkningen av en produkt in-
nan den av tillverkaren sjélv eller av annan for tillverkarens rdkning sldpps ut p4 marknaden
som tillverkarens produkt. De forpliktelser som géller for en tillverkare ska dven gélla den fy-
siska eller juridiska person som, i syfte att i1 eget namn slédppa ut en produkt pd marknaden, sét-
ter ihop, forpackar, bearbetar eller mérker en fardig produkt eller anger avsett syfte med pro-
dukten.>’

En medicinteknisk produkt ska vara lamplig for sin anvéndning. Produkten ar ldmplig nér
den &r ritt levererad och installerad samt underhélls och anvénds i1 enlighet med tillverkarens
mirkning, bruksanvisning eller marknadsforing, och uppnar de prestanda som tillverkaren av-
sett och tillgodoser hoga krav pa skydd for liv, personlig sikerhet och hilsa hos patienter, an-
vindare och andra.*®

Anmalda organ
Anmélda organ — Notified Bodies — dr oberoende organisationer som bistar och dvervakar till-
verkarnas arbete med att verifiera att produkterna uppfyller EU:s regelverk. Detta sker genom

33 Rédets direktiv 93/42/EEG av den 20 juni 1990, radets direktiv 90/385/EEG av den 14 juni 1993 och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober
1998. De tva forstnamnda direktiven har dndrats genom Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007, upphévd
genom MDR.

3 Se 4 och 11 §§ forordningen om medicintekniska produkter.

3 Seart. 1 p. 2 a) Rédets direktiv 93/42/EEG av den 20 juni 1990, upphivd genom MDR.

% Se 2 och 3 §§ lagen om medicintekniska produkter.

57 Se 2 § lagen om medicintekniska produkter.

38 Se 5 § lagen om medicintekniska produkter.
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provning, kontroll och certifiering i enlighet med EU:s réttsakter. Namnet anmélt organ kom-
mer frén att medlemsstaten ska anméla de organ som de har godként till EU-kommissionen,
som 1 sin tur tilldelar varje anmélt kontrollorgan ett fyrsiffrigt identitetsnummer och publicerar
namn och adress i det elektroniska anmilningsverktyget inom den databas for anmélda organ
som utvecklats och forvaltas av kommissionen (Nando). Kommissionen ska ge allménheten till-
géng till forteckningen dver de allménna organ for vilka anmélan har blivit giltiga.>® Den 15
maj 2020 offentliggjordes det forsta svenska anméilda organet enligt MDR. Det ér Intertek Me-
dical Notified Body AB, som har fitt koden NB 2862.%°

Varje anmailt organ ska vara inrittat enligt nationell ritt i en medlemsstat eller enligt ritten 1
ett tredjeland med vilket unionen har ingatt ett avtal i detta avseende. Deras juridiska person
och status ska dokumenteras fullt ut. Denna dokumentation ska omfatta information om dgande
och de juridiska eller fysiska personer som utdvar kontroll dver de anmilda organen. !

Det anmaélda organet ska vara ett tredjepartsorgan som dr oberoende av tillverkaren av den
produkt som dr foremal for dess bedomning av 6verensstimmelse. Det anmilda organet ska
ocksé vara oberoende av varje annan ekonomisk aktdr som har ett intresse av produkten samt
av eventuella konkurrenter till tillverkaren. Detta utesluter inte att det anmilda organet genom-
for beddmning av dverensstimmelse for konkurrerande tillverkare.®

Som bl.a. framgar av propositionen ”Anpassningar till EU:s nya forordningar om medicin-
teknik — del 1” var det Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) som tidigare
utsdg och anmaélde organ for bedomning av 6verensstimmelse. Swedacs bedomning av om ett
organ uppfyllde kraven for den uppgift som anmélan avsag skedde genom ackreditering om
inget annat foreskrevs. Enligt de nya EU-forordningarna ér det inte lingre mgjligt att utse an-
méilda organ genom ackreditering. Ddremot ar det enligt MDR mdjligt for organ som ansoker
om att bli utsedda att till ansokan bifoga ett ackrediteringsintyg, som utfirdats av ett nationellt
ackrediteringsorgan, till stod for att organet uppfyller vissa 1 forordningen angivna organisato-
riska och allmdnna krav. Intyget ska beaktas vid den bedomning av ansdkan som myndigheten
med ansvar for anmilda organ ska gora.®

Lakemedelsverket dr nu den myndighet som har ansvar for anmélda organ for medicintek-
niska produkter. Lakemedelsverket ska ddrmed fullgéra de uppgifter som foljer av (EU)
2017/745, MDR, och Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746, IVDR.** Ett
organ som ansoker om att utses till anmailt organ hos den ansvariga myndigheten fér till stod for
sin ansokan aberopa ett ackrediteringsintyg.®® Swedac beslutar i friga om ackreditering enligt
artikel 5.1 1 forordning (EG) nr 765/2008. Ackreditering beviljas genom utfirdande av ackredi-
teringsintyg. Ett ackrediteringsintyg géller for viss tid eller tills vidare och ska innehélla de vill-
kor som giller for ackrediteringen.® Ackreditering innebir att ett foretag eller en organisation

3 Art. 42 och 43 MDR.

%0 T ikemedelsverkets nyhetsbrev, Uppsala den 4 juni 2020.

61'1.1.1. bilaga VII, MDR.

©21.2.1 Bilaga VII, MDR.

3 Prop. 2016/17:197 s. 19.

% Se 9 a § lagen om medicintekniska produkter och 10 a § forordningen om medicintekniska produkter.
% Se 9 b § lagen om medicintekniska produkter.

% Se 5 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll.
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fér ett opartiskt och internationellt accepterat godkénnande av att ha kompetens, system och ru-
tiner for att utfora vissa bestimda uppgifter inom provning, kontroll eller certifiering.®’” Like-
medelsverket kommer fiven att bedriva tillsyn éver de anmélda organen.®®

CE-mdarkning
Genom att CE-mérka sin produkt enligt medicinteknisk lagstiftning intygar tillverkaren att pro-
dukten dverensstimmer med regelverkets krav. Férordningarna MDR och IVDR innehéller en
mingd detaljerade krav som tillverkaren maste folja for att produkter ska anses vara ldmpliga,
sdkra och effektiva for anvandning inom hilso- och sjukvirden. Allménna principer for CE-
mairkning finns i artikel 30.1-30.5 i férordning (EG) nr 765/2008 och réttsakter som har utfor-
mats for vissa produkter i enlighet med radets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod for
teknisk harmonisering och standarder. CE-mérkning av en produkt far goras endast om mérk-
ningen star i dverensstimmelse med gillande regelverk inom EU och inom svensk ritt.®
CE-mérkningen far endast anbringas av tillverkaren eller tillverkarens representant. CE-
mirkningen ska endast anbringas pd produkter for vilka anbringande av mirkningen foreskrivs
i en specifik harmoniserad gemenskapslagstiftning och far inte anbringas pa ndgon annan pro-
dukt. Genom att anbringa eller lata anbringa CE-mérkningen visar tillverkaren att denne tar an-
svaret for att produkten 6verensstimmer med alla tillimpliga krav som faststélls i relevant har-
moniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om méarkningen. CE-mérkningen ska vara
den enda mirkning som intygar att produkten overensstimmer med tillimpliga krav som fast-
stills i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om mirkningen.”®

Medicintekniska produkter inom hdlso- och sjukvdarden

Det dr visentligt att medicintekniska produkter uppfyller kraven pé kvalitet och sdkerhet for att

vérdgivaren ska kunna garantera en god och séker vard i 6verensstimmelse med hélso- och

sjukvardslagen. Lakemedelsverket meddelar foreskrifter bl.a. om:

1. visentliga krav som stélls pa produkterna,

2. kontrollformer och forfarande for att visa Overensstimmelse med foreskrivna krav och for
overvakning av produkternas egenskaper i praktisk anvéindning,

3. maérkning av produkter eller deras forpackningar eller tillbehor samt sadan produktinform-
ation som behovs for att en produkt ska kunna installeras, underhéllas och anvédndas pa
avsett sitt,

4.  indelning i produktklasser eller produktgrupper, och

5. andra atgirder som behovs for att specialanpassade medicintekniska produkter som slépps
ut pd marknaden eller tas 1 bruk ska ha en tillfredsstidllande sdkerhetsniva.

Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om de medicintekniska produkter som tillverkas inom

hilso- och sjukvérden och tandvarden och som endast ska anviindas i den egna verksamheten.”!

o7 https://www.swedac.se/swedac_magasin/ackreditering-eller-certifiering/

8 Prop. 2016/17:197 5. 21.

% Se 14 och 15 §§ lagen om ackreditering och teknisk kontroll.

70P. 1-4 art. 30 férordning (EG) nr 765/2008.

71 Se 4 § forordningen om medicintekniska produkter och 6 § lagen om medicintekniska produkter.
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Socialstyrelsens féreskrifter

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvdndning av medicintekniska produkter i
hélso- och sjukvarden, trddde i kraft i februari 2008. Genom forfattningen upphivdes bl.a. Soci-
alstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2001:12) om anvédndning och egentillverkning av medicintek-
niska produkter i hilso- och sjukvérden.

Foreskrifterna ska tillimpas i sddan verksamhet som omfattas av hédlso- och sjukvardslagen
och tandvardslagen, vid
1. anvidndning av medicintekniska produkter pd patient eller vid analys av prov fran patient,
2. forskrivning och utlimnande av medicintekniska produkter till patient,

3.  tillférande av medicintekniska produkter till patient, och

4.  rapportering av negativa hdandelser och tillbud.

I tillampningsomradet ingar informationssystem som &r anslutna till medicintekniska produkter,
sdrskild behorighet att forskriva forbrukningsartiklar inom ramen for lakemedelsformanerna,
och egentillverkade medicintekniska produkter. I tillimpningsomradet ingar dven hantering av
medicintekniska produkter, t.ex. underhall och transporter.’

Vérdgivaren har skyldighet att bedriva ett systematiskt kvalitetsarbete. I SOSFS 2008:1 hin-
visas till Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 20011:9) om ledningssystem
for systematiskt kvalitetsarbete som beskriver hur det systematiska kvalitetsarbetet ska bedrivas
for att uppfylla kraven pé det ansvar som stélls pa vardgivaren, verksamhetschefen och den 6v-
riga hélso- och sjukvérdspersonalen samt vilken kompetens den hilso- och sjukvardspersonal
ska ha som anvinder och hanterar medicintekniska produkter.”® Av 4 kap. i SOSFS 2008:1
framgéar vilka som har behdrighet att forskriva vissa forbrukningsartiklar.

Om en negativ héndelse eller ett tillbud har intrédffat med en medicinteknisk produkt ska en
utredning snarast inledas, och efter en bedomning avgors huruvida den intrdffade hindelsen ska
anmilas. Anmilan gors i sidana fall till tillverkaren och till likemedelsverket.”

Egentillverkade medicintekniska produkter

Egentillverkade medicintekniska produkter ska i tillimpliga delar uppfylla de krav som stélls pa
CE-mirkta medicintekniska produkter i lagar och foreskrifter.”> Om det ir mojligt ska egentill-
verkade medicintekniska produkter ha identifikationsnummer. De ska ha bruksanvisning pd
svenska spraket. Produkterna ska dock inte ha CE-mérke. Vardgivaren ska ansvara for att det
inte stélls lagre krav pa de egentillverkade medicintekniska produkternas sékerhet och medi-
cinska dndamélsenlighet an pa CE-mirkta produkter. Vardgivaren har dven ansvar for att det i
ledningssystemet finns sirskilda rutiner for egentillverkning av medicintekniska produkter. Ru-
tinerna ska sékerstilla att all dokumentation om den egentillverkade medicintekniska produkten
som behovs for konstruktion, tillverkning och anvéndning samt uppfoljning och utvirdering
finns tillgénglig for IVO, fran den tidpunkt som produkten har tagits i bruk och minst tio ar ef-
ter det att produkten har tagits ur bruk.”®

72Se 1 och 2 §§ SOSFS 2008:1.

73 Se 3 kap. 3-8 §§ SOSFS 2008:1.

74 Se 6 kap. 1 och 2 §§ SOSFS 2008:1.

75 Se 5 kap. 1 § SOSFS 2008:1 med hinvisning till lagen om medicintekniska produkter Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medi-
cintekniska produkter, Likemedelverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik, och Lakemedelsver-
kets foreskrifter (LVFS 2001:5) om medicintekniska produkter for implantation (HSLF-FS 2017:27).

76 Se 5 kap. 2,4 och 5 §§ SOSFS 2008:1.
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Verksamhetschefen ska intyga, i en forsdkran om overensstimmelse, att den egentillverkade
medicintekniska produkten i tillimpliga delar uppfyller de krav som framgar av lag och fore-
skrifter.”” Av 5 kap. SOSFS 2008:1 som reglerar egentillverkning framgar att dokumentation
ska finnas som visar att vardgivaren har gjort riskanalys och riskhantering, har prickat av de va-
sentliga kraven (som aterfinns 1 Likemedelsverkets foreskrifter LVFS 2003:11), har gjort na-
gon form av klinisk utvirdering, har komplett och aktuell produktbeskrivning och bruksanvis-
ning, har upprittat en forsdkran om overensstimmelse enligt bilaga 1 1 SOSFS 2008:1 och
hanterar olyckor och tillbud systematiskt. Verksamhetschefen ska ansvara for den egentillver-
kade medicintekniska produktens spérbarhet till verksamheten och i1 férekommande fall till en
patient.”®

Om en verksamhetschef bedomer att en viss klinisk utviardering av en egentillverkad medi-
cinteknisk produkt kréver ett godkédnnande enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser médnniskor, ska denne ansvara for att forskningen har godkénts innan utvérde-
ringen inleds. Verksamhetschefen ska skriftligen godkédnna att en egentillverkad medicinteknisk
produkt som har genomgétt en klinisk utvdrdering fir anvéindas pé en patient. Verksamhetsche-
fen ska dven ansvara for att varje berord patient ges individuellt anpassad information om och
bereds mojlighet att samtycka till anvindningen av en sddan produkt.”

Anmélan om negativa héndelser och tillbud med egentillverkade medicintekniska produkter
ska goras till IVO. Vérdgivaren ska bitrdda IVO med den ytterligare information, utover anma-
lan, som kan behovas och ge IVO mgjlighet att vid behov undersoka den egentillverkade medi-
cintekniska produkt som varit inblandad i den negativa hiindelsen eller tillbudet.®

Reprocessing och dteranvdndning av medicintekniska
engdngsprodukter

Nir det géller reprocessing och dteranvindning av medicintekniska engangsprodukter hénvisas
till 5 kap. 3 § SOSFS 2008:1 dér foljande star: En medicinteknisk produkt som anvdnds pad en
patient eller hanteras pd ett annat sdtt dn den ursprungliga tillverkaren har avsett dr endast att
betrakta som en egentillverkad medicinteknisk produkt om den uppfyller kraven i detta kapitel.
Det innebér att regelverket for egentillverkning har tillimpats och att vardgivaren och verksam-
hetschefen ansvarar for att produkten dr patientséker. Nagra andra regler finns inte.

77 Se 5 kap. 6 § SOSFS 2008:1 med hinvisning till 1 §, de uppgifter som en forsékran om dverensstimmelse ska innehélla framgér av bilaga 1 till
SOSFS 2008:1.

785 kap. 7 § SOSFS 2008:1.

7 Se 5 kap. 8 och 9 §§ SOSFS 2008:1.

80 Se 6 kap. 6 § SOSFS 2008:1.
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Bilaga 4. Litteraturdversikt —
dteranvdndning av engdngsprodukter
inom olika medicinska omrdden

Bilaga 4 utgor en mer utforlig variant péa den litteraturdversikt som gors i huvudrapporten och
inleds med en historisk bakgrund till inférandet av medicintekniska engédngsprodukter i hilso-
och sjukvarden.

Medicinhistorisk bakgrund - Kirurgi, vardhygien
och engdngsprodukter

Kirurgin har i olika samhillen under historien spelat en sérskild roll pa grund av sin invasiva
karaktar som dérfor berdr viktiga hygien- och patientsikerhetsaspekter, teknik och material [6].
Manga medicinska problem sdsom gall- och njurstenar, cancertumérer och endokrina tumorer
borjade sedan 1800-talets slut alltmer behandlas med kirurgiska metoder. Under forsta hilften
av 1900-talet paborjades utvecklingen av neuro-, kérl- och toraxkirurgi. Efter andra vérldskriget
utvecklades hjirt- och transplantationskirurgi, dialysmetodik och behandlingar med permanenta
aktiva implantat for stimulering av hjirta och nerver samt passiva implantat inom kardiologi,
ortopedi, odontologi och oftalmologi, men dven mer avancerad bildgivande diagnostik som bi-
drog till att stodja kirurgin [6-9]. Inom kirurgin och dess vidareutveckling i olika inriktningar
sasom laparoskopisk kirurgi och endoskopiska och endovaskuléra interventioner har dyrare en-
gangsmaterial kommit till anvindning och ddrmed ocksé gjort ateranvéindning ekonomiskt in-
tressant.

Ekonomiska aspekter dr dock inte alltid det avgorande skilet till att engangsprodukter ateran-
viinds. Aven krissituationer, sdsom coronapandemin (covid-19) utgdr ett tydligt och aktuellt ex-
empel pé nér det kan bli nédvandigt att dteranvanda engangsprodukter som det rader brist pa
[10].

Atgdarder fér att minska vardrelaterade infektioner

En viktig forklaring till utvecklingen inom kirurgin under den senare delen av 1800-talet var
den 6kande kunskapen om bakterier som orsaken till dodliga infektioner och hur dessa skulle
forhindras, genom olika hygieniska atgirder. Denna kunskap, som utvecklades av Semmelweis
och Pasteur och infordes inom kirurgin av bl.a. Joseph Lister, satte fokus pa handhygien med
anvindning av desinfektionsmedel sdsom fenol, sarskild klddsel och varmesterilisering av de
kirurgiska instrumenten [11]. Sjukhusen i1 Vasteuropa och USA bdrjade frdn och med 1890-talet
utveckla en egen formaga att reprocessa de material och den utrustning som behdvdes for kirur-
gin, bl.a. med inforandet av autoklaver for angsterilisering [12]. Med introduktionen av antibio-
tika under 1940- och 1950-talet uppstod under en kort period en dvertro pd ménniskans for-
maga att eliminera infektioner, som dock snabbt fick ett bakslag mot slutet av 1950-talet nir
utbrott av antibiotikaresistens skedde i ett flertal lander [13, 14]. Detta gjorde det klart att in-
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fektionsproblem maste hanteras preventivt med hygieniska insatser, speciellt eftersom nya ki-
rurgiska metoder ocksa medforde storre risker for infektioner. Kirurgiska tillimpningar inom
hoftprotes-, transplantations- och 6ppen hjartkirurgi introducerades under 1950- och 1960-talen
och krivde mer avancerade operationssalar med speciella metoder for luftrening och operat-
ionskldder som hindrade att mikrobiologiska &mnen spreds fran operationspersonalen till pati-
enten, for att uppna laga nivaer av infektioner [13].

Ett viktigt bidrag till anstringningarna for att minska kirurgiska infektioner gjordes 1 Storbri-
tannien 1962 genom den riktlinje for hur operationslokaler i sjukhus bor utformas (Operating
Theatre Hygiene Subcommittee of the Medical Research Council). Denna riktlinje paverkade
utformningen av operationslokaler pa svenska sjukhus som delades in i olika zoner av renhets-
grad. Den foreskrev bl.a. hur personal- och patientutrymmen skulle skiljas, hur ventilation av
lokaler skulle utformas och hur flédet av personalens operationskléder skulle utformas [15]. 1
oversiktsartikeln fran 1980 av Anna Hambraeus och Gunnar Laurell, som byggde pa ett antal
egna och andras tidigare studier, visade forfattarna dock att forekomsten av bakterier inte skilde
sig &t mellan “rena” och ’smutsiga” zoner i1 operationslokalerna, att operationskldderna innehdll
smitta och att den storsta kéllan till smitta utgjordes av operationspersonalen [15].

De anstridngningar som bl.a. den engelske hoftledskirurgen John Charnley sedan borjan av
1960-talet gjorde for att forbéttra hygienen i operationsrummet med fokus pa lufthygienen, och
som visade pa betydligt lagre infektionsfrekvenser i hans egna studier, bekréiftades senare i en
storre randomiserad multicenterstudie med brittiska och svenska sjukhus publicerad 1982 [13,
16]. Arbetet med att forhindra vardrelaterade infektioner stoddes alltmer frén statligt hall via de
kunskapsunderlag som Socialstyrelsen gav ut fran 1980 och framat [3, 4, 17, 18]. I dessa rap-
porter ingick ett kapitel om mikrobiologisk renhet hos instrument och artiklar inom hélso-,
sjuk- och tandvard som ocksé tog upp huvudfragan for denna litteraturoversikt — huruvida ris-
ken for sjukhusinfektioner 6kar vid generell dteranvéndning av alla forekommande engéngsar-
tiklar. Enligt forfattaren till kapitlen i rapporterna fran 1991 till 2006, 6verldakaren Lennart Sjo-
berg, kunde inte denna frédga besvaras generellt. I stéllet argumenterade han for att en sédan
fragestillning maste besvaras specifikt for olika produkter. Denna ansats foljs ocksa i denna lit-
teraturoversikt.

I Lennart Sjobergs kapitel anges foljande: “Istillet for en generell rekommendation, bor man
for varje enskild produkt, dels ta hansyn till gdllande lagar, foreskrifter och etiska normer, dels
se till att produkten uppfyller kraven i Lag om medicintekniska produkter. Man maste ta hinsyn
till:

sakerhet och effektivitet i procedurerna som foregar ateranvandning
materialets eventuella fordndringar, betingade av bearbetning och/eller foregdende an-
vindningar
e sannolikheten for fortsatt indamélsenlig funktion hos artikeln
hur ménga génger den kan aterbearbetas och ateranviandas
ekonomisk vinst” [19]

I den hir litteraturdversikten av reprocessing och ateranvdndning av engingsprodukter har am-
bitionen varit att identifiera all visentlig litteratur p4 omradet, utan krav pa fullstindighet eller
pa att metodiken for systematiska litteraturdversikter helt har motsvarats. En stor méngd littera-
tur som jamfor anviandningen av engangsprodukter med flergdngsprodukter har delvis studerats,
men har inte primért ingdtt i kartliggningen som fokuserat pa reprocessing och ateranvindning
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av just engangsprodukter. Ambitionen har varit att identifiera inom vilka kliniska omrdden som
reprocessing och ateranvindning skett och vilka kliniska erfarenheter som gjorts av reproces-
sing och ateranvdndning av engdngsprodukter ver en lidngre tidsperiod, med fokus pa perioden
fran 2000 till 2020. Fokus har varit pa studier som gjorts i linder med en jamforbar ekonomisk
niva (utvecklade ldnder motsvarande OECD-ldnder) och som beror patientsékerhet och ekono-
miskt utfall. En historisk bakgrund av kirurgin, vardhygien och medicintekniska engangspro-
dukter presenteras i bilaga 4.

I vissa fall har artiklar fran utvecklingslander tagits med, men da mer for att askadliggora re-
processing och ateranvandning under andra betingelser 4n de som rader i industrialiserade 14n-
der med allmén hélso- och sjukvard. Inte bara artiklar med empiriskt nytt material, utan dven
riktlinjer, Oversikter, kommentarer och dsiktsinlégg, har granskats. Sokmetodik, urvalskriterier
av artiklar som ingatt och analys av artiklarna beskrivs mer detaljerat i metoddelen av denna
rapport. En kortfattad 6versikt dver artiklarna som ingétt i materialet finns dven 1 bilaga 8.

For att sétta reprocessing och dteranvindning av medicintekniska engangsprodukter i ett
sammanhang behovs en forstielse for hur infektionsrisken varierar med anvindningen. Enligt
det allmént anvdnda schema for risker vid anviandning av medicintekniska produkter som in-
fektionsforskaren Earle H. Spaulding foresprikat, kan produkter delas in i tre klasser beroende
pa om produkten: 1) penetrerar hud, slemhinna och tillfors sterila omraden (blodbanan, centrala
nervsystemet etc.), 2) kommer i kontakt med slemhinnor eller kroppsvitskor, eller 3) kommer i
kontakt med intakt hud. Risken kategoriseras som hog, medelrisk eller 1ag risk i enlighet med
de tre ndmnda fallen [20-22].

Erfarenheter av medicinska metoder ddr
Adteranvandning skett

Utvecklingen av ett antal nya medicinska metoder dér material och produkter i viss utstrdckning
ateranvénts beskrivs inledningsvis for varje medicinskt omrade. Dérefter dterges resultatet av
litteraturgenomgéngen kortfattat for olika produkter inom respektive medicinsk specialitet. Pro-
dukter som uppenbart inte dr sikert och kliniskt meningsfulla att ateranvianda, sasom nélar och
sprutor, berors inte i denna dversikt. Beskrivningen kommer att koncentreras pa de produkter
som varit av intresse att ateranvdnda av fraimst ekonomiska skil inom f6ljande medicinska om-
raden:

Kardiologi (radiologi) — katetrar och implantat

Nefrologi (dialys)

Ortopedi

Kirurgi (laparoskopi)

Gastroenterologi (endoskopi/ERCP)

Urologi och gynekologi

IV A/anestesi

Kardiologi (radiologi) — katetrar och implantat

Inom kardiologin och radiologin som utvecklades snabbt efter andra vérldskriget anvéindes en
hel del nya plastmaterial sdsom polyetylen eller nylon i katetrar for angiografi och metall-
material med teflonbeldggningar for ledare. Under den forsta pionjértiden var det vanligt att
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noga rengora, desinficera, sterilisera och dteranvinda medicintekniska engdngsprodukterinte
framst pga. ekonomiska skél utan dérfor att tillgdngen pa produkterna ofta var begrénsad [23].

Angiografi och diagnostik- och ballongkatetrar

Angiografiska katetrar anvinds for att fora in kontrastmedel 1 kdrlen som sedan vid rontgenge-
nomlysning ger en bild 6ver kérlens beskaffenhet. Guidewire, eller pa svenska ”ledare”, &r en
produkt som utvecklades av Sven-Ivan Seldinger 1952 for att underlétta inforandet av katetern 1
karlet over ledaren och darmed gora nélen och ingéngen i kérlet sa liten som mdjligt [24]. I bor-
jan av 1970-talet introducerades pulmonalartirkatetern (PA-katetern) i polyvinylplast, dven kal-
lad Swan-Ganz-katetern efter dess uppfinnare. Denna kateter anvindes frimst inom intensiv-
vérden for att bedoma patienters hemodynamiska status, dvs. hjértats pumpvolym, tryck och
minutvolym [25]. Katetern infors fridmst via hoger arms vener in i hjartat och har en ballong
som far katetern att f6lja blodbanan fram till utloppet 1 hjéartats hogra kammare. Utifran den po-
sitionen gar det att méta viktiga parametrar sdsom vinsterkammarens end-diastoliska tryck.

Charles Dotter, en av angiografins forgrundsfigurer, 6ppnade 1963 av misstag en ocklusion i
en benartér (iliac) med en diagnostisk angiografikateter, och han forstod att kateterteknik skulle
kunna anvindas inte bara diagnostiskt utan ocksé for behandling av kérlfortringningar [26]. Se-
nare under 1970-talet utvecklade den schweiziske ldkaren Andreas Griintzig en dubbel-lumig
kateter i PVC-plast dédr en lumen anvinds for guidewiren och kontrastmedlet, och den andra ut-
gors av ballongen som kan dilateras till definierade trycknivaer. Denna dubbellumenkateter ut-
vecklades fran 1976 av det nystartade foretaget Schneider och kom senare att anvidndas for att
behandla fortrangningar i koronarkérlen och darmed ersitta mer invasiv bypass-kirurgi [27].

En bildgivande diagnostisk metod som utvecklades forst i Sverige pd 1950-talet, for icke-in-
vasiv bedomning av hjértats och dess klaffars funktion, var ekokardiografi som anvénder ult-
raljudsteknik [28]. Denna teknik utvecklades till att med hjélp av intravaskuléra prober (IVUS)
mer exakt kunna visualisera hjértats kérl inifran for diagnostik och stod vid ballongkateterterapi
eller via intrakardiella prober (ICE) stodja elektrofysiologiska behandlingar [29]. | m&nga klini-
ker i flera industrilinder sdsom USA och Tyskland reprocessades och ateranvéndes angiografi-
katetrar och guidewires regelbundet, och senare under 1970-talet &ven pulmonalartirkatetrar.
Fran och med 1980-talet, nér ballongkateterbehandling och elektrofysiologisk diagnostik och
terapi utvecklades, borjade dven dessa ateranvandas [30, 31].

Ballong- eller PTCA®!-katetrar utgjorde en av de dyrare engangsprodukterna inom intervent-
ionell kardiologi under 1990-talet och var av den anledningen intressanta att forsoka ateran-
vianda, med besparingar pa 250 till 1 000 USD, motsvarande 420 till 1 680 USD eller 3 900 till
over 15 000 SEK i besparing per kateter om davarande amerikanska priser rdknas om i dagens
prisvirde och svenska kronor® [32]. Férutom risken med vCJD som var aktuellt i mitten av
1990-talet, men beddmdes som mycket 14g 1 samband med dteranvindning av PTCA-katetrar
[33], diskuterades mojligheten att ateranvénda katetrar skulle leda till langre procedurer, fler
anvinda katetrar och samre resultat [34], vilket 1 ett antal studier inte kunde visas [35, 36]. Se-
nare studier, efter millennieskiftet, visade pa patientséker reprocessing, men att prestanda for
vissa storlekar av PTCA-katetrarna kunde paverkas negativt [37-39]. Vidare forekom kritiska
studier angaende riskerna med reprocessing av PTCA-katetrar [40-42]. P4 grund av priskonkur-
rens och overgang fran PTCA till koronarstent, dir ett metallnét fasts pd insidan (implanteras)

81 PTCA star for perkutan, transluminal koronarangioplasti och benimns numer PCI — perkutan koronarintervention.
82 WorldBank-data for konsumentprisindex anger en faktor 1,68 fran 1995 till 1999, vixelkurs 9,30 SEK/USD.
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av koronarkaérlet for att sékerstélla att kirlet halls oppet, blev det ointressant att reprocessa
PTCA-katetrar.

Pacemaker, elektrofysiologi och ablation

Angiografi och ballongkatetrar anviands for diagnostik och behandling av kirlens anatomiska
beskaffenhet och deras paverkan pé blodflodet (hemodynamik). Ett annat omrade inom kardio-
login som primért utgar ifran hjértats elektriska aktivitet arbetade med andra metoder: diagnos-
tiskt med elektrokardiografi (EKG), sedan 1960-talet terapeutiskt med hjélp av pacemakern,
och fran 1980-talet med implanterbar defibrillator och ablationskatetrar [43]. Samtliga dessa
produkter var relativt dyra medicintekniska produkter och dirmed intressanta att ateranvénda.

Fram till mitten av 1970-talet var pacemakerns batterilivslingd begrinsad, men med de nya
littumbatterierna kunde vissa modeller ha en livsldngd pa 7-8 ar eller langre. De flesta artiklar
som publicerades under 1970- och 1980-talet var uttalat positiva till dteranvdndning av pacema-
ker. Det papekades att tillverkarna fram till 1968 levererade sina pacemakers osterila och att
sterilisering skedde pa sjukhusets egna anldggningar, samt att dteranvindning av pacemakrar
skett pa flertalet kliniker utan negativa konsekvenser och borde kunna ske pa ett ordnat sétt
[44].

Det nordamerikanska sillskapet for pacing och elektrofysiologi (NASPE) organiserade 1984
en konferens pa dmnet och tog ett beslut om att verka for att pacemaker ateranvinds, baserat pa
utvédrderingar av erfarenheter av att ateranvindning kunnat ske utan en enda negativ hiandelse.
Det argumenterades att pacemakers som kommer 1 frdga for ateranvindning ofta kan ha en
battre kvalitet &n en ny pacemaker da felfrekvensen foljer en badkarskurva med manga fabriks-
fel initialt och sedan mot slutet av produktens livslingd pga. forslitning [45, 46]. Baserat pa att
det inte fanns nagon evidens for att en korrekt ateranvéndning skulle innebéra négra ytterligare
patientrisker ansdgs teranvdandning kunna ske pé ett standardiserat sétt. Svenska erfarenheter
fran slutet av 1960-talet till slutet av 1990-talet av att reprocessa pacemakers i begrinsad om-
fattning var Overlag ocksa positiva [47, 48].

Ett flertal studier som diskuterade ateranvdandning av pacemaker och ICD utifran ett etiskt,
internationellt perspektiv publicerades senare. Det handlade om att pacemakers som explante-
rats tidigt med lang kvarvarande livsldngd borde kunna reprocessas och ateranvéndas i ekono-
mier dir en pacemaker eller ICD &r svar att finansiera och kan innebéra att liv rdddas [49-52].
En metaanalys av tidigare studier, gjorda pa dteranviandning av pacemakers och ICD, kom fram
till att ingen skillnad 1 infektionsfrekvens forekom, dock fanns en négot storre risk for funkt-
ionsfel: 1,28 procent jamfort med 0,27 procent, utan att det orsakade allvarliga skador eller dod
[53]. Den begrinsade ateranvindning som forekommit i Sverige sedan 1960-talet var pga. den
dramatiska fallande prisutvecklingen under 2000-talet pa pacemakers och ICD inte ldngre eko-
nomiskt lika intressant [54].

Inom den elektrofysiologiska professionen var ateranvindning av elektrofysiologiska katetrar
for bdde diagnostik och ablationsbehandling relativt utbredd. En amerikansk studie frén 1999
visade att cirka 50 procent av de elektrofysiologiska laboratorierna dteranviande katetrar [55].
Aven den elektrofysiologiska professionsorganisationen stillde sig positiv till dteranviindning
av katetrar for elektrofysiologiska studier och ablation i ett policyuttalande fran 2001, baserat
pa den erfarenhet som fanns samlad om ateranvdndning av dessa katetrar som visats vara séker
och kostnadseffektiv [56]. En storre studie fran 1988 pa 48 075 katetrar, som jamforde tre cen-
ter ddr katetrarna kastades efter en anvindning med nio center som ateranvénde katetrarna, an-
tingen fem ganger eller tills de inte langre var funktionsdugliga, visade att blodburen infektion
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forekom 1 bdda grupperna, men i sa 1ag forekomst som 0,018 procent vid dteranvindning och
0,03 procent vid engangsanviandning [57].

En annan amerikansk studie frin 1987 studerade anvindningen av 178 katetrar vid 1 526 in-
terventioner under en femarsperiod dér katetrarna rengjordes, desinficerades och steriliserades
med etylenoxid, samt dvervakades med sirskilda biologiska indikatorer utan en enda kompli-
kation [58]. I Uppsala genomfordes en studie under 1990-talet pa reprocessing och ateranvand-
ning av terapeutiska ablationskatetrar med temperatursensorer, ddr de anvéndes tills deras
funktion enligt ett standardiserat protokoll inte lingre bedomdes tillrdcklig. Det resulterade i ett
medeltal pd nio anvdndningstillfdllen utan ndgon komplikation eller typ av infektion [59]. I tvd
liknande studier jimfordes nya och ateranvinda elektrofysiologiska katetrar fran flera tillver-
kare med avseende pa temperatursensorns funktion och kateterns styvhet och kurva utan att
man kunde faststdlla nagra statistiskt signifikanta skillnader, vilket indikerade att produkterna,
trots att de var markta for engangsbruk, klarade flergdngsanvéindning [60, 61].

Forutom att reprocessing inte paverkar funktionen av katetrar maste risken for infektioner vid
reprocessing och ateranvindning minimeras och helst elimineras. Detta stiller stora krav pa ett
fungerande protokoll for reprocessing. Géillande rengoéring och desinfektion visade sig anvand-
ningen av fenolféreningar vara mest effektivt [62]. Vid sterilisering dddas mikroorganismer
som fortfarande kan finnas kvar pa produkten och orsaka endotoxiska effekter. Det dr darfor
viktigt att reprocessingmetoder anvénds som eliminerar endotoxiner pa produkterna. I detta
sammanhang har anvindningen av véteperoxidgasplasma visat sig vara en mycket effektiv me-
tod for att reducera forekomsten av endotoxiner pa katetrar [63]. Senare studier som handlade
om optimering av reprocessingprotokollet for elektrofysiologiska katetrar visade att en séker
och kostnadseffektiv reprocessing och dteranviandning av elektrofysiologiska katetrar var mdj-
lig [64-66].

Nefrologi (dialys)

Dialysbehandling utgjorde ytterligare en ny teknik som utvecklades till klinisk anviandning efter
andra virldskriget for behandling av patienter med njursvikt. Experimentella forsok gjordes re-
dan 1913 pa hund av Abel i USA och pa ménniska i begrénsad skala i Tyskland 1924 av Haas,
medan de forsta forsoken till livrdddande anvindning gjordes av Kolff i Nederldnderna 1943
[67]. Utvecklingen under 1920- och 1930-talet av cellofan (cellulosa behandlad med natrium-
hydroxid och koldisulfid) som filtermaterial for rening av blod, samt heparin som anvéndes 1
dialysutrustningen for att forhindra att blodet koagulerade, var avgérande komponenter for fun-
gerande dialys [67]. Den forsta kliniskt fungerande dialysmaskinen togs fram av ett team runt
ldkaren Nils Alwall 1 Lund i samarbete med Avesta Jernverk 1949, och anvénde i likhet med
Kolffs maskin en cellofantub i vilket blodet passerade. Men den placerades i en spiral mellan
tva perforerade cylindrar som fylldes av dialysvitskan, dér tryckskillnaden mellan yttre och inre
cylindern kunde regleras och cellofantubens intakthet kunde 6vervakas [7].

Redan de forsta dialysmaskinerna dteranvindes i viss utstrackning da de cellulosabaserade
filter av cellofan eller Cuprophan som anvédndes frin 1950-talet i tubform, plattor eller ihaliga
kapillirmembran fran 1970-talet klarade av virmebehandling och kemisk behandling med for-
maldehyd utan att forlora sina filtrerande egenskaper. Fréan slutet av 1970-talet utvecklades sér-
skilda maskiner for att kunna reprocessa olika dialysmaskiner. I USA 6kade ateranvindningen
av dialysfilter pa dialyskliniker fran cirka 20 procent vid mitten av 1970-talet till Gver 80 pro-
cent mot slutet av 1990-talet [68].
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En avgorande orsak till den 6kade dteranvdndningen av dialysutrustning 1 USA var frys-
ningen av erséttningsnivan fran den amerikanska federala finansidren av dialysbehandling, He-
alth Care Financing Administration (HCFA), fran 1982 och framat [69]. Nér sedan den forsta
stora langtidsstudien av mortalitet som foljd av ateranvéndning av dialysutrustning visade pa en
signifikant lagre mortalitet (12 procent lagre) i dialyscenter som péborjat dteranvdndning av di-
alysfilter fore 1980 tog ateranviandningen fart [70, 71]. Orsakerna till mdjligt battre resultat med
ateranvénda dialysfilter diskuterades i litteraturen som visade betydelsen av rengéringsmedel
(formaldehyd, glutaraldehyd, perittiksyra etc.), bakteriehalten i vattnet som anvindes vid ren-
goring och typen av filter (1ag- eller hogflodesfilter, cellulosa eller syntetiska polyamid- eller
polysulfonfilter) som anvindes [69]. Vissa studier visade forbéttrade kliniska resultat av att
ateranvénda filter pd samma patient genom att dialysbehandlingen skoljer ur cellulosafiltret for
att fa bort toxiska rengoringsrester sasom etylenoxid eller andra produktionsrelaterade sparam-
nen som kunde orsaka allergiska reaktioner. Forutom att dteranvinda dialysfilter renades fran
dmnen i tillverkarens produktionsprocess innebar ateranvdndningen ocksa att vissa proteiner
fran patientens blod fixerades pa filtret och dkade filtrets biokompatibilitet [72]. A andra sidan
kunde dven vissa rengorings- och desinfektionsmedel som anvindes vid reprocessing (perit-
tikssyra) orsaka negativa reaktioner och paverka membranets funktionalitet [73]. Ett antal storre
registerstudier fran 1990-talet och framat visade enligt Lowrie (2004) antingen att ingen statist-
iskt signifikant skillnad foreldg eller en statistiskt signifikant klinisk fordel for engéngsfilter 1
form av ldgre sjukhusinldggning och lagre mortalitet [74].

Enligt flera forskare som granskade studien av Lowrie (2004) kunde det sannolikt bero pa
kortare dialystid i samband med ateranvéndning av dialysfilter [75]. Tva senare studier gjorda i
Taiwan 2005 [76] och Thailand 2009-11 [77] visade béttre 6verlevnad for patienter som be-
handlats med ateranviinda dialysfilter. Aven en studie frin 2017 i Pakistan visade likvirdiga re-
sultat mellan dteranvind dialysutrustning och engédngsanvindning av dialysutrustning [78].
Oversiktsstudier har dock dragit slutsatsen att det inte gir att identifiera nigra statistiskt signifi-
kanta skillnader mellan engangsanvindning och dteranvindning av dialysutrustning, och att ut-
fallet vid ateranviandning &r beroende pa att ett sdkert protokoll foljs noggrant [79-81].

Sedan borjan av 2000-talet borjade tillverkarna av dialysutrustning kdpa upp dialyskliniker
och ddrmed sjdlva erbjuda dialys som en service, dir de nyare syntetiska filtren anvéndes for
engdngsbruk. Detta innebar till stor del att diskussionen inom forskningen om engangs- eller
flergdngsanviandning avtog. Under 1980- och 1990-talet ansags just ateranvandning av cellu-
losafiltren kunna forhindra den negativa reaktion som ansdgs uppstd vid forstaanvandningen av
filtren hos dialyspatienter. I och med att nya syntetiska filter anvdndes, och tillverkarnas egna
kliniker endast erbjod engéngsbruk, forsvann fragan om ateranviandning i hoginkomstlédnder
[82].

Ortopedi

Den tidigare ndmnde brittiske kirurgen Charnleys insatser for att ta fram fungerande hoftleds-
proteser och utveckla operationsmiljon for hoftledskirurgin innebar ett avgorande steg for an-
viandningen av implantat inom ortopedin och behandlingen av patienter med hoftledsartros [83].
Metalliska plattor anvédndes redan i slutet av 1800-talet och skruvades in 1 benfragmenten som
pa sa sitt sammanfogades, men metallerna som anvindes hade dalig korrosionsbestindighet.
Efter utvecklingen av bittre lampade implantatmaterial sdsom rostfritt stal for osteosyntes gjor-
des vidare framsteg efter 1950-talet med introduktionen av kompressionsplattor som utovade
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tryck mot benbrottsytan och dirmed paskyndade ldkningen, och sedan frén 1970-talet och
framat kom sjélvlasande sa kallade pedikelskruvar och plattor i titan [84]. Denna teknikutveckl-
ing Oppnade nya filt, bl.a. inom ryggkirurgin [85]. Mycket av det material som reprocessas utan
att ateranvandas inom kirurgin utgors just av skruvar, plattor och pinnar som anvénds for osteo-
syntes. Vid de litteratursdkningar som gjorts dver ateranvandning av medicintekniska engangs-
produkter forekommer inte ndgra artiklar pa det temat inom ortopedin och osteosyntesomradet,
forrdn efter att skotska NHS 2006 beslutade sig for att inte 1dngre tillata reprocessing av ortope-
diska engangsimplantat [86].

Huvudanledningen till att skotska hélsoministeriet beslutade sig for att infora individuellt ste-
rilforpackade implantat var den rddsla som fanns for vCJD som hade spridits via ”’galna ko-sju-
kan” i Storbritannien under mitten av 90-talet. Oron géllde att en smitta kunde 6verforas fran en
patient med vCJD till en annan patient via rester av prioner pa produkter som ateranvéndes,
dven om risken bedomdes som mycket lag for de flesta ingrepp med undantag for ingrepp i viss
hjarn- och nervvédvnad [87]. En 6versyn av den skotska sjukvardens rutiner for reprocessing av
medicintekniska produkter genomfordes och resulterade i1 den s.k. Old-rapporten 2001 som re-
kommenderade att reprocessing av engangsprodukter sasom implantat skulle upphora, trots att
ortopediska implantat inte dteranvinds [88]. Denna rapport initierade i sin tur en plan for inve-
steringar och forandringar i rutiner i den skotska sjukvéarden, som utgjorde bakgrunden till det
senare beslutet 2006 att stoppa reprocessing av ortopediska engédngsprodukter [89]. Old-rappor-
ten angav att det var praxis att sma ortopediska implantat rengjordes, forvarades och anviandes
under operation i galler for att mojliggora for ortopeden att testa ut olika storlekar under operat-
ionen.

Andringen av praxis i Skottland, och en redan 1997 publicerad standard i Australien som re-
kommenderade individuell forpackning av implantat, bidrog till forskning om hur mindre im-
plantat som reprocessades flera ganger skulle hanteras ur infektionsrisk- och logistikperspektiv.
En frdga var om de individuella produkterna pa ett galler rengjordes efter operation, &ven om de
inte anvénts, eller om man 14t dem sitta kvar pd gallret for att behandlas i diskdesinfektor och
autoklav som en samlad enhet, med risk for att individuella produkter inte blev tillrdckligt rena
[90, 91]. Om produkter inte reng6rs ordentligt, och biologiskt material finns kvar pd produk-
terna, kan inte deras sterilitet garanteras trots genomgangen sterilisering i autoklav [92]. Just
svérigheten att garantera fullstdndig renhet och sterilitet hos sma implantat som reprocessas ett
antal ganger har framforts som en kiilla till kirurgiska infektioner [93]. Aven om implantaten
kunnat steriliseras fullstindigt har studier visat att biofilm med tiden kan utvecklas pd mindre
implantat med mer komplexa geometriska strukturer, som standardmetoder for rengoring inte
riktigt kommer &t [94]. Problemet med flertalet av de studier som visar pa kvarvarande smuts
eller mikrober &r att de inte foljt ett standardprotokoll, eller har gjorts enligt ett reprocessingpro-
tokoll som inte &r uppdaterat eller inte anvinds 1 Sverige, vilket gor det svért att virdera studier-
nas relevans for rapporten.

Ett flertal studier visade att det &ven fanns stora infektionsrisker med individuellt forpackade
produkter som dppnades i operationsrummet [95-98], samt att det 6kade operationstider och
kostnader [99-101]. A andra sidan, om forseningar av operationer orsakas av forsenade leveran-
ser fran sterilenheten, leder det till stora kostnader. Detta sdtter fokus pa betydelsen av steril-
enhetens kvalitet och tillforlitligheten i logistiken [91]. En fransk mikrokostnadsstudie, som
jamforde tidsatgdngen mellan engangsforpackade och reprocessade implantat, dar tiden for
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transporter till sterilenhet och tiden som produkter befanns pé sterilenheten for reprocessing be-
raknades, visade inte ovéntat en storre tidsatgdng for reprocessade implantat [102]. Den senare
studien, vars uppldgg och metod kan diskuteras, visar tydligt pa forekomsten av olika asikter
och intressen i fragan.

Forutom implantat och standardmetoden att gipsa skador anvinds ocksa externa ramar for att
fixera ben i position for lakning. Ménga av dessa externa ramar ar mirkta som engangsproduk-
ter av tillverkaren, men har dnda ateranvénts inom hélso- och sjukvarden i ménga léander, da
produkterna haller for fler anvdandningar och inte penetrerar huden, och darmed enligt
Spauldings klassificering kan anses som okritiska [103]. De frakturer som behandlas med ex-
terna ramar &r framst handleds- och underbensfrakturer, dér stora besparingar genom ateran-
viandning av engingsramar kunnat goras utan att ramarna forlorat sin funktion eller resulterat i
samre behandlingsresultat [103-105]. Risker med ateranvéndning av en extern ram &r fysisk pa-
verkan eller deformation som gor att ramen inte uppfyller sin funktion korrekt samt att tillver-
karansvaret da overgar till anvindaren med de juridiska konsekvenser som foljer ddrav [106].

Artroskopi

Ett annat till ortopedin néraliggande medicinskt omrdde som adresserar skelettets leder &r artro-
skopin, dér titthalskirurgisk teknik sedan 1980-talet anvénds for diagnostik och behandling av
skador 1 leden. Mgjligheten att studera leden med optisk fiber via en tunn kanal, vars signaler
visualiseras pé en skdrm, utgjorde framst ett diagnostiskt framsteg. Tekniken mdjliggor dven
behandling av leden genom tillférande av saltlésning for att spdnna ut leden och gora den &t-
komlig for undersokning och inforande av skirande instrument via sma ingangar. I likhet med
flera andra minimalinvasiva metoder som utvecklades under samma tidsperiod anvéndes inom
artroskopin en kombination av investeringsutrustning och engangsmaterial. Den produkt som
beskrivits mest i litteraturen dr en s.k. ’shaver” med vars hjilp 16s eller skadad vdvnad kan fré-
sas och sugas bort fran ledens utrymme. Shavern ar mirkt for engdngsbruk, men har reprocess-
sats och ateranvints, som dokumenterat i flera artiklar. En artikel publicerad 2006, dér fore-
komsten av proteiner fran vdvnad efter reprocessing undersoktes med laserscanningscytometri,
visade att cirka hélften av shaverbladen hade pavisbara proteiner och ddrmed inte var helt rena
[107]. En senare studie undersokte forekomsten av proteiner med elektronskanningsmikroskop
och pavisade ocksa att reprocessade shaverblad inte var sterila [108]. En studie publicerad 2014
undersokte huruvida den kirurgiska operatdren kunde mérka nagon skillnad mellan nya och an-
vénda shaverblad vid anvindning pa kadaver, med resultatet att ingen skillnad kunde uppmark-
sammas vid anvandning [109].

Laparoskopi

Manga omrdden dédr engangsprodukter vunnit insteg, t.ex. endovaskuldra metoder, har utveck-
lats som alternativ till oppen kirurgi. Laparoskopin innebar i stéllet en forandring av sjdlva ki-
rurgin i syfte att genom mindre invasiva ingrepp ocksd minska patientens infektionsrisk, blod-
forlust, smérta, drrviavnad och aterhdmtningstid efter operationen. I likhet med flera andra
innovativa medicinska metoder som utvecklades under 1900-talet var en svensk ldkare, Hans
Christian Jacobaeus involverad, tillsammans med det svenska medicinteknikforetaget Stille.
Redan 1910 utvecklades en troakar med ventil for inforande av filtrerad luft i bukhélan f6r dia-
gnostisk laparoskopi [110]. Laparoskopin anvédndes fran och med 1950-talet framst som dia-
gnostisk metod inom gynekologin, med utfyllnad av bukhélan med koldioxidgas och inférande
av ett laparoskop for att belysa och optiskt studera organ och vivnader. Ar 1985 genomfdrdes
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den forsta laparoskopiska operationen av en gallblésa (kolecystektomi) och senare pa 1980-talet
kunde den fiberoptiska bilden dverforas till en tv-monitor for att samtliga involverade skulle
kunna f6lja de operativa ingreppen.

Fran slutet av 1980-talet skedde ett snabbt upptag av laparoskopisk metod for kole-
cystektomi, hysterektomi, appendektomi och brackkirurgi [111]. En genomgéng av svensk la-
paroskopisk evidens for olika ingrepp vid sekelskiftet visade att framst kolecystektomi och i na-
got mindre utstrickning dven appendektomi var sikra, kostnadseffektiva och av patienter
uppskattade metoder. Dock visade en senare artikel fran 2014 att galloperationer genomforda i
svensk praxis inte var helt ofarliga [112]. Enligt samma svenska professionsstudie frdn 2000 vi-
sade brackoperation inte lika klara fordelar, utan ansags svarare att lara sig, innebéra langre op-
erationstid och vara dyrare dn Oppen kirurgi, men ge nagot kortare sjukskrivning [113]. De
okade operationskostnaderna berodde till stor del pa kostnader for laparoskopiska engangsin-
strument, vilket for oss in pa frdgan om ateranvindning av medicintekniska engdngsprodukter.

Inom laparoskopin forekom tidigt instrument for bade engangs- och flergangsbruk, vilket for-
anledde ett antal studier som jamforde dessa bada alternativ, frimst ur ekonomisk synpunkt. En
tidig artikel jamforde anviandningen av laparoskopiska instrument pa tre kanadensiska sjukhus.
Det handlade om veressnalar for inférande av koldioxidgas, troakarer for access till bukhalan,
reduktor (som anvénds for att anvidnda tunnare instrument i en storre troakar), clips och clipsap-
parat. Studien visade att anvindning av engangsmaterial innebar en 8—10 génger hogre kostnad
utan uppenbara fordelar [114]. En annan amerikansk studie, ocksé publicerad 1994, visade att
instrumentkostnaderna vid laparoskopisk kolecystektomi utgjorde 42 procent av totala kostna-
der vid ett sjukhus déir bade engings- och flergangsinstrument anvédndes, och att engangsinstru-
menten var 1,7 gdnger dyrare: 806 USD 1 forhéllande till 303 USD i genomsnitt per operation
[115].

De stora kostnadsskillnaderna mellan flergdngs- och engangsmaterial borde ha lett till att
flergdngsinstrument anvindes. Men dven dteranviandning av engéngsinstrument skedde, doku-
menterat 1 en kanadensisk studie fran 1996, dér ateranvandningsfrekvensen for samtliga laparo-
skopiska ingrepp under tre ar varierade fran 1,7 ganger for clipsapparat, 2 ganger for troakar, 6
ginger for haftapparat, 7 gdnger for kamerapase och dissektor, 13 ganger for reduktor, 20
ganger for sax, 22 ganger for graspertang, 53 ganger for métare (intestinal gauge) och 68
ginger for veressndl. Forfattarna argumenterade for att noga genomténkta beslut om ateran-
viandningsfrekvensen for olika produkter kan astadkomma substantiella kostnadsbesparingar pa
cirka 60 procent [116]. I en senare uppfoljningsstudie skulle speciellt utvecklade begrinsat éter-
anvindbara instrument jimforas med flergangsinstrument. Dessa speciellt utvecklade ”fa-
gingsinstrument” var designade i engdngsmaterial speciellt for att enklare kunna rengdras, men
visade sig inte fungera i praktiken med foljd att studien fick avbrytas [117]. Produkter som
mirkts som engangsprodukter, exempelvis en Endoclip clipsting rapporterades kunna anvéndas
i genomsnitt 25 ganger till en kostnad som var mindre @n en tiondel av kostnaden for anvand-
ningen som engéngsprodukt. Ateranviindning av engéngsprodukter inom laparoskopin viickte
genom dessa studier fragor for professionen [118].

Fragorna som vécktes innebar en ”politisering” med foljd att studiernas design ménga ganger
utformades for att 4stadkomma pa forhand bestdmda resultat, t.ex. visa att reprocessade produk-
ter inte kunde bli tillrdckligt rena. En studie genomford i Hong Kong, publicerad 2000, visade
att engangstroakarer som medvetet kontaminerats med virus, dven efter ett visst steriliserings-
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protokoll med formaldehyd i 80 grader i tre timmar, uppvisade rester av virus med pavisad cy-
topatogen effekt [119]. En annan tysk studie frdn 2002 delade in produkterna i tre alternativa
armar dar kontaminerade laparoskopiska engangsprodukter (ultraljudsskalpell och ultraljuds-
sax) genomgick antingen rengoring i 60-gradig vétska, desinficering eller sterilisering for att
sedan utvirderas i elektronmikroskop eller med mikrobiologisk metoder. Studiens design fran-
gick reprocessing-praxis genom att inte kombinera de tre metoderna i samma process och
kunde darfor visa att produkterna inte heller var rena efter att endast ha gatt igenom ett steg i
den normala processen, dér alla tre steg normalt sker sekventiellt [120].

En turkisk prospektiv randomiserad studie fran 2004 jamforde laparoskopiska engéngspro-
dukter med ateranvénda engangsprodukter som reprocessats med hogtryckstvittning, borstning
och tvéprocentig glutaraldehydldsning vid laparoskopisk kolecystektomi, och utvirderades med
avseende pa utfall och komplikationer (infektion). Studien visade likvardiga resultat bade ope-
rativt och postoperativt, med forfattarnas slutsats att reprocessing av laparoskopiska engéngs-
produkter kunde goras pa ett siakert och kostnadseffektivt sitt [121]. En amerikansk studie fran
2006, sponsrad av en tillverkare av laparoskopiska ultraljudsdissektor, jimforde utan att blinda
beddmaren externt reprocessade engangsinstrument med nya instrument genom visuell kontroll,
destruktiv och icke-destruktiv testning samt testning 1 djurforsok. Den visade genomgaende
samre funktion, mekaniskt och elektriskt, hos de reprocessade ultraljudsdissektorerna [122]. En
tysk prospektiv, randomiserad och for operatdren blindad studie frdn 2008 utvirderade anvénd-
ningen av laparoskopiska ultraljudsdissektor, som reprocessats av ett externt reprocessing-fore-
tag, med avseende pa olika funktionalitetsaspekter. Studien visade optimala resultat for bade
engangsprodukter och reprocessade engédngsprodukter utan avgérande skillnader, forutom att
sex helt nya produkter i férhallande till tva reprocessade produkter var tvungna att bytas ut av
operatdren pga. fabriksfel [123]. Detta att reprocessade produkter hade béttre funktion dn helt
nya, var ndgot som observerades for pacemakers och papekades bero pa den badkarsliknande
felkurvan over tid, med fabriksfel som upptécks initialt och sedan fler fel som ar orsakade av
forslitning mot slutet av en produkts livsldngd [46]. En opublicerad studie av tvd amerikanska
lakare i Arizona, som kan laddas ned fran reprocessingbranschorganisationen AMDR.org, och
som sannolikt tagits fram pd uppdrag av ett foretag (Ascent) som reprocessar ultraljudsdissek-
torer, visade att reprocessade ultraljudsdissektorer var lika sidkra och effektiva som nya ult-
raljudsdissektorer tillverkade av Ethicon (J&J). Det intressanta med denna studie, r att den ger
en ingdende insikt i hur en klinisk utvérdering enligt FDA:s krav, som kvalificerar en reproces-
sare som tillverkare, kan se ut [124].

Som tidigare nimndes finns inom det laparoskopiska omradet ofta valet mellan engéngs- och
flergdngsprodukter, sa ocksa for ultraljudsdissektorer dir Ethicon erbjod engangsprodukter me-
dan Olympus erbjod en flergangsprodukt som rekommenderades for cirka 20 operationer. En
amerikansk studie fran 2010, dér dessa bada produkter utvirderades ekonomiskt, inkluderande
samtliga kostnader for reprocessing etc., visade en tydlig ekonomisk fordel for flergangspro-
dukten fran Olympus [125].

Enligt studien i Hongkong fran 2000 av Chan beddmdes engangstroakarer som mindre [&mp-
liga att reprocessa. Det dr dirfor av intresse att notera tre senare studier av samma produkt frin
2008 i Brasilien [126], 2010 1 USA [127] och 2013 i USA [128] som visade relativt goda resul-
tat for reprocessade engéngstroakarer. I studien frn Brasilien anvindes 28 engdngstroakarer
som reprocessades med tre olika steriliseringsmetoder (formaldehyd, etylenoxid och vétepe-
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roxid) och dérefter utvirderas med mikrobiologiska metoder. Utvirderingarna visade att samt-
liga steriliseringsmetoder var effektiva utan att kunna pavisa nagra kvarvarande mikroorgan-
ismer. Den amerikanska studien fran 2010 var finansierad av en tillverkare av laparoskopisk en-
gangsutrustning och utvérderade troakerna med avseende pa mekanisk funktion, lackage och
nodvandig kraft vid applicering och extraktion pd gris. I studien ingick inga mikrobiologiska
infektionsutvarderingar. Studien blindade operatdrerna for om det var en ny eller reprocessad
produkt, och den visade sdmre lickageresistans for reprocessade troakerar, men intressant nog
lagre nodvindig kraft for extraktion av reprocessade troakarer och signifikant béttre resultat for
troakarens responstid vid inférande av instrument pa reprocessade troakarer. Som framgér av
studiens diskussion var resultaten inte de forviantade, forutom det hogre lackaget for reproces-
sade troakarer [127]. I den amerikanska studien fran 2013 studerades en typ av troakar eller
port som kan anvindas for flera instrument samtidigt under en operation. Ett antal portar bakte-
riekontaminerades, varav ndgra reprocessades och ndgra beholls 1 kontaminerat tillstdnd som
positiv kontroll. Darutover anvindes okontaminerade nya produkter som negativ kontroll. Pro-
ver togs fem ginger pd reprocessade troakarer. Studien visade att ingen av de reprocessade pro-
dukterna hade forekomst av bakteriekultur, och slutsatsen drogs att séker reprocessing och ater-
anvindning 1 veterinirt syfte kan ske [128].

Som framgar av ett flertal av de citerade studierna forekommer reprocessing och ateranvéind-
ning av laparoskopiska engidngsprodukter i utvecklade ldnder relativt frekvent. I likhet med fler-
gangsinstrument, dér tillverkaren ofta anger ett rekommenderat antal anvindningar, &ven om
flergdngsinstrument 1 praktiken ofta anvénds tills funktionsfel uppstar, behovs evidens att luta
sig mot for hur ménga génger engangsprodukter kan dteranviandas. Ett antal senare studier av
reprocessing av laparoskopiska engéngsprodukter har tagit fram sddan evidens. En amerikansk
veterindrmedicinsk studie publicerad 2018 studerade accessportar vars uppbyggnad och funkt-
ion liknar troakarer. Mikrobiologiska prov togs pa samma position pa accessportens olika delar
(kanyl, tub och isolering) och visade en liten bakterieforekomst pa isoleringen efter atta an-
vandningar, varfor studiens slutsats var att en sdker ateranvdndning av accessporten var mojlig
fyra ganger [129]. En annan amerikansk studie publicerad 2018 undersokte hur ménga ganger
olika elektrotermisk bipoldra kirlforseglingssystem (bipolar vessel sealing device — LigaSure)
kunde reprocessas och dteranviandas, med resultatet att det ena systemet (SmallJaw) kunde an-
vindas minst 9 ganger och det andra systemet (OpenJaw) minst 16 ganger [130]. En annan ka-
nadensisk studie publicerad 2020 undersokte ett annat elektrotermiskt bipolért kérlforseglings-
system (EBVS) med samma syfte. Utfallsméttet var tvd pa varandra foljande lickage efter
forsegling med EBVS. Alla atta instrument klarade av 9 cykler. Tre av atta instrument (37,5
procent) klarade mellan 10 och 13 cykler, resterande instrument (fem av atta) klarade 15 cykler.
Slutsatsen var att EBV S-instrumentet for engangsbruk, enligt forfattarna, kunde anvindas upp
till 9 ganger [131]. Ett problem med dessa studier &r att de av sin natur behover vara tillverkar-
specifika, samt att tillverkare kan uppdatera och dndra sin design dver tid, men studierna ger at-
minstone en indikation for ateranvéndning for reprocessing och ateranvéndning av produkter
med liknande design.

Endoskopi

Ett néra relaterat omrade till laparoskopin &r endoskopin dér forekomsten av flergdngsendoskop
ar praxis, beroende pd en ldgre risk eftersom produkterna endast kommer i1 kontakt med slem-
hinnor utan att penetrera, enligt Spauldings klassificering [22]. Endoskop for diagnostiskt bruk
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anvinds primirt inom mag-tarmkanalen utan att penetrera slemhinnor. Endoskopin borjade i
likhet med laparoskopin som en diagnostisk metod for att via en ljuskilla och optik kunna un-
dersoka vidvnader och organ. I forsta hand anvéndes endoskopin i mag-tarmkanalen, men dven 1
urinroret [132]. Den tekniska utvecklingen inom fiberoptik pa 1960-talet ledde till utvecklingen
av duodenoskop for diagnostik av tolvfingertarm, gallgdng och bukspottkortelgang. I borjan av
1970-talet paborjades ocksé utvecklingen av terapi for att extrahera gallstenar med sérskilda in-
strument sdsom snaror eller diatermitrdd. Dessa terapeutiska instrument kallades for papillotom
eller sfinkterotom och fordes via endoskopet fram till tolvfingertarmen och in i gallgangen, i en
procedur som kallas ERCP. Aven om det forsta ERCP-ingreppet i Sverige gjordes redan 1972,
drojde det forst till slutet av 1980-talet innan det blev en etablerad undersékning och behand-
ling for gallstenar, till stor del beroende pd samma utveckling som inom laparoskopin — att bil-
derna kunde aterges pa bildskérm i operationsrummet [133].

Diagnostiska vivnadsprover och terapeutisk extraktion av gallstenar i gallgangen gjordes
med instrument som fanns som bade engangs- och flergangsprodukter. I och med att kostnaden
for de mer invasiva diagnostiska och terapeutiska instrumenten (snaror, korgextraktion, extrakt-
ionsballong, cytologiborste, biopsitang, drinage, dilatationsballong, papillotom eller sfinktero-
tom, litotripsikorg etc.) kunde utgdra runt hélften av de totala kostnaderna blev frdgan om re-
processing och ateranviandning, dven av engangsprodukter, aktuell. Sarskilt den
ersdttningsmodell som anvindes i flera lander och som byggde pa tidigare ars kostnader inom
en DRG-grupp innebar med den snabba 6kningen av olika, dyra engingsinstrument att ersitt-
ningarna inte tackte de aktuella kostnaderna [134]. Cirka fem till sex gdnger hogre priser pa
flergdngsinstrument (biopsitang) och relativt laga kostnader for reprocessing gjorde att fler-
gangsinstrument 16nade sig 6ver engangsinstrument efter sex till sju antal ateranvdndningar. |
vissa fall hade engédngsprodukterna dven markbart simre funktionalitet, vilket ocksa talade for
att anvinda flergdngsprodukter [135, 136].

Konkurrensen mellan engéngs- och flergdngsutrustning ledde till forbéttrade engangsproduk-
ter, vilket 1 sin tur utgjorde ett incitament for dteranvindning ocksd av engéngsprodukter, forut-
satt att sdker reprocessing kunde goras [137, 138]. Ett flertal studier gjordes, frimst i USA un-
der slutet av 1990-talet, pa ateranvindning av engédngsprodukter inom ERCP. Alla visade att de
kunde rengdras, desinficeras och steriliseras utan nagra kvarvarande mikroorganismer pa pro-
dukten, med bevarad funktion, for anvindning upp till tio gdnger [139-143]. Studierna ledde till
en O0kad dteranvindning av engéngsprodukter i klinisk praxis som i sin tur ledde till att arbets-
grupper 1 olika lander tog fram rekommendationer. En brittisk arbetsgrupp 1 frdgan noterade de
stora ekonomiska vinsterna som var mgjliga och mdjligheten att reprocessa produkterna pa ett
sdkert sétt, men konkluderade att det inte var mgjligt att reckommendera ateranvdandning av en-
gangsprodukter pga. brittisk lagstiftning [144].

De striktare lagkrav som infordes av FDA 1 USA 2000 var lika hdga pa processen for att re-
processa produkter som pa tillverkningsprocessen for nya produkter. Detta gjorde att flertalet
sjukhus som inte ansag sig kunna motsvara dessa hardare krav 14t externa, certifierade reproces-
sing-foretag utfora reprocessingen av engangsprodukter. En amerikansk studie utvirderade den
externt genomforda reprocessingen av endoskopiska snaror och biopsitdnger och fann att dessa
anda inte motte deras krav pa sterilitet [145]. I litteratursokningen har inga artiklar som behand-
lar reprocessing och ateranvdandning av endoskopiska engangsprodukter efter 2001 identifierats,
vilket antyder att den praxis som fanns i USA fram till 2000 dndrades i och med FDA:s &ndrade
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policy for reprocessing av engangsprodukter. I stillet forekommer frimst artiklar om hur fler-
gangsendoskop pa bista sitt bor reprocessas.

Aven om reprocessing av flergingsprodukter ligger utanfor uppdraget ska utvecklingen inom
reprocessing av komplexa endoskop (duodenoskop) kort redogdras for da vissa lardomar fran
litteraturen kan dras med béring pé reprocessing av engangsprodukter. I litteraturdversikten
framkommer att de flesta problem med infektioner som ér relaterade till anvindningen av medi-
cintekniska produkter ror just endoskop (duodenoskop), som pga. sin komplexa design och
materialet inte heller mo6jliggor sterilisering, utan endast genomgar hoggradig desinficering. Ut-
maningen att desinficera ett duodenoskop fran samtliga skadliga bakterier och virus gjorde att
flera professionsorganisationer fran hygien och klinisk verksamhet att under 1990-talet och i
borjan av 2000-talet tillsammans utfardade riktlinjer for hur detta ska ske [146, 147]. Trots de
riktlinjer som foljdes intrdffade ett antal duodenoskop-relaterade infektioner, enligt rapporter i
medicinska tidskrifter [ 148, 149]. Orsaken till infektionerna antogs bero pa mikroorganismer
som Overlever pa svaratkomliga stillen i duodenoskopet sasom dess elevator, O-ringar och ka-
naler dér de skyddas av en biofilm bestdende av extracellulédra proteiner. For att komma at
dessa komplexa, skyddade strukturer i produkten skulle icke-produktforstdrande steriliserings-
metoder med exempelvis etylenoxid, viteperoxid, ozon eller vitskebaserad kemisk sterilisering
behdva anviandas [148]. En annan ansats bygger pa att konstruera produkterna sa att de kom-
plexa strukturerna gors avtagbara och atkomliga for rengoring, eller pa att anvdnda engéngs-
duodenoskop [150, 151]. Lardomen att dra fran erfarenheterna med reprocessing av flergangs-
duodenoskop till engdngsprodukter dr att komplexa produkter med svaratkomliga strukturer for
rengOring inte bor ateranvéndas, samt att produkter som anvénds i blodbanan eller nervsystemet
maste rengdras mycket noga men ocksa steriliseras.

Urologi och gynekologi

Urologi och gynekologi utgor specifika anvindningsomraden dér vissa endoskopiska eller la-
paroskopiska instrument, men dven andra engangsprodukter, har kommit till ateranvindning.
En vanlig indikation for endoskopi inom urologi dr framfor allt njursten, eller tumoérer dér ri-
gida ureteroskop eller cystoskop kom till viss anvindning fran 1970-talet och framat for dia-
gnostik och behandling. Vid mindre njurstenar anvéndes stenkorg, en metallkorg som omsluter
stenen for extraktion genom det i urinvigen inforda ureteroskopet, medan storre stenar i urinva-
garna forst sonderdelades med ultraljudsbehandling (ultraljudslitotripsi) innan de kunde foras ut
med korgextraktion. Fran och med slutet av 1980-talet borjade laserenergi via tunnare, flexibla
glasfibrer anvédndas for sonderdelning av stenar. Fiberoptik borjade da ocksd anvédndas for dia-
gnostik och mojliggjorde ocksé tunnare, flexibla, styrbara ureteroskop som béttre kunde anvin-
das i de mer distala urinvdgarna upp mot njuren [132]. De produkter som frimst kom ifradga for
ateranvéndning var de arbetsinstrument som, i likhet med det i det forra avsnittet beskrivna
duodenoskopet, anvédndes for navigering av endoskopet och for behandling sasom stenextrakt-
ion (gallstenar och njurstenar). Verktyg som anvénds vid stenextraktion ar framst stenkorg,
griptang (grasping forceps) och snaror. I ureteroskopet anvinds en guidewire (ledare) for att na-
vigera fram ureteroskopet genom urinledaren. Guidewire anvéinds dven vid perkutan nefrostomi
for inforande av dilatationskateter. Aven fiberlaser for laserlitotripsi, dvs. sonderdelning av ste-
nar med laserenergi, utgor ett ofta anvint arbetsinstrument [132]. Férekomsten av och metoder
for reprocessing och ateranvdndning av engangsinstrument inom ureteroskopi diskuteras i en
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artikel med tydligt praxissammanhang frn Indien, ddr de ekonomiska skilen for ateranvand-
ning av engangsprodukter, enligt forfattarna, dr starkare dn i de flesta vésterldndska lander
[152].

Ett annat behandlingsomrade inom urologin dér ateranvindning av engédngsprodukt forekom-
mit dr vid behandling av forstorad prostata med transuretral resektion av prostata (TURP), dér
engangselektroder for diatermiresektion dteranvints [153]. Den behandling som oftast diskute-
rats utifrdn infektionsrisken dr anvédndningen av urinvéigskatetrar. Urinvégsinfektion dr en van-
lig foljd av kateterisering av urinblasan, dér sarskilt langvarig anvindning av urinkateter, ofta
bendmnd kateter a demeure (KAD), kan medfora véardrelaterade infektioner [154-156]. En-
gangskatetrar sitts in i urinrdret till urinblasan for att tomma blasan intermittent. I vissa ldnder
har dteranvindning av engéngskatetrar efter rengoring rapporterats. Urinvagsinfektioner vid an-
viandning av engangskatetrar rapporteras ligga runt 40—60 procent, medan urinvigsinfektioner
vid flergangskatetrar ligger ndgot hogre runt 70-80 procent, dock finns ingen konsensus kring
huruvida ateranviandning av engangskatetrar ar bra eller inte [157]. I en 6versiktsartikel jAmfor-
des engangsanviandning med dteranvindning av engdngskatetrar utan att nagra skillnader i fore-
komsten av urinvigsinfektion konstaterades [158]. En studie av patienter med behov av inter-
mittent kateter for tomning av urinbldsan visade att cirka hélften av patienterna ville kunna
ateranvénda katetern om de kunde kdnna sig sékra pa att det inte 6kade risken for urinvagsin-
fektion [159].

Inom gynekologi ar det frimst laparoskopisk metod som anvénts och da framst diagnostiskt
som tidigare beskrivet. Inom laparoskopisk kirurgi har det framst handlat om steriliseringar, ut-
omkvedshavandeskap och hysterektomi dér verktyg for engangsbruk kunde komma ifrdga for
reprocessing och ateranvindning [160]. Andra engangsprodukter som kan komma ifraga for
ateranvindning inom gynekologin &r spekulum och ultraljudsprober.

IVA och anestesi

Medicintekniska produkter inom anestesi och intensivvarden dr sddana produkter som anvénds for
invasiv respiratorbehandling, t.ex. bronkoskop, endotrakealtuber eller larynxmasker samt produkter
for icke-invasiv ventilation, t.ex. nismasker eller ansiktsmasker. Dessa medicintekniska produkter
har genomgétt en avsevird utveckling under de senaste fyra decennierna. Ursprungligen tillverkades
produkter sésom masker, kanyler, endotrakealtuber och nebulisatorer frimst av glas, metall eller
slitstarkt gummi. Produkterna var avsedda enbart for flergdngsanvindning. Med introduktion av re-
lativt billiga engangsprodukter av plast (avsedda for engéngsbruk eller enskild patientanvéndning)
ersattes méanga av de flergdngsprodukterna under 1970-talet [161]. Under 1990-talet ségs en tydlig
tendens att produkter for engangsbruk borjade tersteriliseras och ateranvindas. Ateranvindning av
dessa produkter har gjorts huvudsakligen pé grund av kostnadseffektivitet inom varden [161-163].

Fé vetenskapliga studier adresserar specifikt ateranvéindning av engangsprodukter [162-164].
Lipp et al. kunde visa att en endotrakealtub (Combitube), som séljs for engdngsbruk for att
kunna underlétta mekanisk ventilation i akutldge, kunde ateranvéndas utan att riskera patientsa-
kerheten. Studien visade att produkten bibehdll form och funktionalitet efter steriliseringspro-
cessen [163]. Lipp et al. nimnde att d&ven larynxmasker for engangsbruk som tillverkats av lik-
nande material som endotrakealtuber ateranvéndes utan pavisade risker for patienter [163, 165,
166]. Rowley et al. visade ddremot att materialet for vissa engangsprodukter ar av sémre kvali-
tet an materialet 1 produkter for flergdngsbruk, vilket i langden kan innebéra en risk for patien-
ter [167].
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Betydligt fler publicerade studier finns angdende skillnaden mellan engangs- och flergéngs-
produkter [161, 168-170]. Bronkoskop och larynxmasker &r tva produkter som har studerats in-
gaende da dessa ofta anvinds inom akut- och intensivvarden [169, 171-173]. Mouritsen et al.
visade i en vetenskaplig 6versikt pa fordelar for flexibla bronkoskop for engangsbruk i jAmfo-
relse med bronkoskop for flergangsbruk gillande kostnadseffektivitet, risk for korskontaminat-
ion och hallbarhet- och miljoskal [172]. Daremot visade Eckelman et al. att larynxmasker for
flergdngsbruk hade en gynnsammare hallbarhetsprofil &n produkten for engangsbruk [171].
Flera studier visade att miljopaverkan och héllbarhet liksom kostnadseftektivitet &r starkt bero-
ende av hur ofta produkten anvindes. For att vara kostnadseffektiv behover produkten for fler-
gangsbruk anvindas ofta for att kunna kompensera for hogre inkopspris och miljobelastning
sdsom rengoring, desinfektion, sterilisering, forpackning och forvaring [168, 170]. Ska ddremot
en produkt anvédndas séllan, &r en produkt for engangsbruk att foredra. Inga storre skillnader
géllande funktionalitet eller risk for korskontamination mellan larynxmasker for engéngs- eller
flergdngsbruk dokumenterades [168, 169].

Sammanfattningsvis forekommer dteranvdndning av engédngsprodukter inom anestesi och in-
tensivvarden. I de studier som vi har undersokt har dteranviandande av produkter for engangs-
bruk inte visat ndgon forhojd risk for patienter. De flesta studier jamf6r dock produkter for en-
gangs- och flergangsbruk med fokus pa hallbarhet och kostnadseffektivitet. Risk for
korskontamination ndmns i de flesta studier men anses inte vara ett patientsdkerhetsproblem pa
grund av god mikrobiologisk renhet efter rengdring, desinfektion och sterilisering. I de fall dar
det har forekommit korskontamination genom anvéndande av medicintekniska produkter for
engangs- eller flergangsbruk har man kunnat hérleda smitta till bristfilliga hygienrutiner hos
personalen [174, 175]. Trots att det inte framkommer nagra storre skillnader mellan de olika
produkterna i de studier som vi har gétt igenom, finns en samsyn bland forfattarna om en prefe-
rens for produkter for enbart engangsbruk. Argumentet for denna preferens ar framfor allt att
risker for att fora smittor vidare elimineras med dessa produkter. Walton et al. menar dock att
det bésta for hilso- och sjukvérden &r att ha tillgdng till produkter for bade engéngs- och fler-
gangsbruk och lata hilso- och sjukvarden avgora nér och hur dessa produkter ska anvdndas
[161].

Ovriga medicinska omrdden

I denna genomgéng av hur reprocessing och dteranvindning av medicintekniska engéngspro-
dukter skett i klinisk praxis har fokus legat pa de medicinska omraden som ar mest frekvent fo-
rekommande 1 litteraturen. Fokus har darfor legat pa kardiologi, nefrologi, ortopedi, kirurgi/la-
paroskopi, IVA och anestesi och viss man gastroenterologi och endoskopi dar
flergdngsinstrument annars dominerar. Andra omraden dér reprocessing och ateranvéndning av
vissa engangsprodukter enligt ett FDA-dokument har dokumenterats dr inom oftalmologi, endo-
krinologi och diabetes, odontologi och 6ron-, néisa- och halskirurgi (ONH) [176].

Inom oftalmologi har frimst teranvindning av keratomblad och fakoemulsifikationsnalar
som anvinds inom dgonkirurgin dokumenterats. En studie fran 2000 undersokte experimentellt
mojligheten att dteranvdnda keratomblad och kom fram till att bladets kvalitet klarade av tva till
tre anvindningar, men att vdvnadsspar frin tidigare anvindning kunde finnas kvar och darfor
gora dteranvandning oldmplig [177]. Inom kataraktkirurgi for behandling av grastarr anviands
fakoemulsifikation dir den harda kdrnan i 6gats lins finférdelas med hjélp av en ultraljudssond,
som fors in i dgat genom ett litet snitt i hornhinnan och sedan ersitts med en ny lins. Aven hir
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har fakoemulsifikationsnalar ateranvints, och studier visar att det &r mojligt, men att prestandan
hos nalen forsdmras vid ateranviandning [178]. Ett annat fall av flergdngsanvindning av en-
gingsprodukter dr flergdngsanvandning av engdngspipetter med 6gondroppar som kan medfora
risker for 6verforing av infektioner [179]. Inom diabetesbehandling forekommer att patienter av
bekvamlighet véljer att dteranvinda samma lansett, eller att anvénda en blodglukosmaitare
langre &n dess avsedda livslingd. I FDA:s genomgang av produkter som reprocessas ndmndes
tandstéllningar, och en svensk artikel som tog upp forekomsten publicerades 1999 [180]. Enligt
intern expertis pa Socialstyrelsen finns det indikationer pa att nagra fa produkter inom odonto-
logi sisom filar och borrar éind4 ateranvints sporadiskt [181]. Inom omradet ONH forekommer
en del flergangsprodukter sdsom nasofaryngoskop och laryngoskop, men inte ateranvindning
av engangsprodukter [182].

Slutsatser av litteraturdversikten

Litteraturgenomgéangen visar att ett stort antal medicintekniska engédngsprodukter har reprocess-
sats och ateranvints rutinmaéssigt och sdkert i ett flertal landers hélso- och sjukvérdssystem.
Dock idr det uppenbart att vissa medicintekniska engdngsprodukter &r mer eller mindre ldmpliga
att reprocessa och ateranvinda 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 ndgot negativt fall av reprocessing och ateranvéand-
ning av engdngsprodukter, eller ndgon f6rh6jd incidens av komplikationer. Exempel utgor
elektrofysiologiska katetetrar, pacemaker och ICD-behandling, som alla enligt Spauldings risk-
klassificering utgor hogriskingrepp i blodbana och hjérta.

Huvudanledningen till att reprocessing och ateranvindning av medicintekniska produkter har
skett dr de ekonomiska besparingar som dédrmed kan realiseras, men reprocessing och ateran-
viandning av medicintekniska engangsprodukter har ocksa skett for att sikerstélla tillgangen till
begransade produkter och dirmed kunna garantera att patienter erbjuds en viss behandling.

Huruvida det dr sékert och ekonomiskt motiverat att reprocessa och ateranvanda medicintek-
niska engéngsprodukter beror pé ett stort antal faktorer som kan foréndras over tid. Det handlar
bl.a. om teknisk utveckling, konkurrens mellan olika produkter och behandlingsformer, deras
relativa pris och kontrollen dver produkternas logistik och kliniska anvéndning. Ett flertal pro-
dukter som under en viss period ansags motiverade att ateranvdanda upphordes senare att repro-
cessas och ateranvindas, t.ex. ballongkatetrar och dialysfilter. Fragestédllningen om reprocessing
och ateranvdndning av medicintekniska engangsprodukter kan ske pa ett sidkert sitt beror
manga starka intressen och har ocksd medfort politisk padverkan pa studier i1 fragan. Ett flertal
studier som utvirderats har uppenbarligen initierats med avsikt att komma fram till pa forhand
avsedda resultat och slutsatser, vilket krdver en kritisk ldsning och identifiering av finansidrers
intressen och avsikter.
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Bilaga 5. Tabeller frdn enkd&tstudien

I denna bilaga finns de tabeller som av utrymmesskal inte tagits med alls eller endast delvis i huvud-
rapporten.

Tabell 1. Reprocessade produkter per verksamhetsomrade

Steril- Gastro  IVA/ Kardio- Kirurgi  Orfopedi

enhet (ERCP) anestesi logi
3D-printade produkter X
Ablationskateter X X
Acetubular cementtryckskapare (pressuri- X
zer)
Agrafftdng X X
Amplatz-hylsor (infroducer vid nefrostomi)
Angiografikateter X
Apparaffilter ventilator X
Armslinga (handledslds) till handledsartro- X
skopier
Arfroskopiinstrument (shaverblad) X
Avflddespdse dialys X
Avtappningsslang (transuretral) X
Bakstycken fill elfyskatetrar X

Biopsinalar X

Bitblock X

Blodtomhetsmanschett X X
Blodtrycksmanschett X

Borrar

Borrstift (stift som borr kan gd inuti)
Diagnostisk elektrofysiologisk kateter
Diatermielektrod

Produkter

>

X X X X X
>

Diatermislynga vid transuretral resektion av
prostata (TUR-P)
ERCP I&sinstrument och biopsihylsa X

Endoskophylsa (cap) X X
Engdéngsbronkoskop X
Esofagus-EKG-elektrod X

Externa ortopediska fixeringsinstrument X X
(stag, kldmma, ringar, pinnar)

Extraktionsballong/-korg (ERCP) X

Fasciahdllare X

Fingerfdlla (hjdlpmedel vid handledsrepo- X
nering)
Flexibla borrar (brotschar) X

Guidestift for ortopedisk sGgning X
Guidewire (ledare) X
Gummislang X
HA&lIndlar (for brakyterapi) X

Immobiliseringssystem for kontroll av posto- X
perativt 6dem (amputation)

Implanterbar ortfopediska fixering (skruv, X X
platta, stift, ledare)
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Steril- Gastro  IVA/ Kardio- Kirurgi  Orfopedi
enhet (ERCP) anestesi logi

Produkter

Inhalationsmask/aggregat X X

Inlagg till ké&rlkldmmare X

Kablar till elfyskatetrar X

Kablar fill navigationssystem X

Kanylerade skruvar X X
Karpaltunnelkniv X

Kirurgisk borrmaskin X
Kirurgiska skartillboehor X

Klddda engdngspeanger X

Knivblad X
Latexslang X

Ljusadapter fill proktoskop X

Mask (till CPAP) X

Mdargspik packats upp, ej anvdnts
Objektglas (fill mikroskop t.ex.)
Operationsdukar (lakan, kiddset)
Operationskl&der (rockar)
Ortopediska borrar

PCl-kateter

PD-knappar (gastrostomiport)
Pacemaker X
Peritonealdialyskateter X

Polypfangarkorg/extraktionskorg X

Pulsoximetrisensor X

Quickels filterelektroder X

Rakt/vinklat stycke ventilatorsiang X

Rengdringsborstar till endoskop X

Respirator/narkos-/andningssystem X

Samplingsslang fér gasanalys i ventilator X

Skruvar for fixation av osteosyntesmaill fill X
kndproteser

Skeruvmejsel fill pacemaker steriliseras en X

gang

Sondspruta X

Spolspruta X

Sprutkolv X

Ségblad X X X
Tandskydd vid gastroskopi X
Tonsillslynga X

Transseptal punktionsndl X

Tubledare X

Ultraljudskateter X

Vaginalram X X
Ventilatorslangar X

Visir X

Overtrycksmanschett X

X X X X X X X

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020



Tabell 2. Omfattningen av reprocessade produkter pa sterilteknisk enhet

Angivna svarsspann per produkt

Produkter Volym per ar (intervall) Antal cykler (intervall) Antal (n)
Min Max Mi Max
3D-printade produkter 50 50 1 1 1
Ablationskateter 3 49 8 9 2
Acetubular cementtryck (pressurizer) 300 300 5 5 1
Agraffténg 2 100 2 15 3
Amplatz-hylsor (infroducer vid nefrostomi) 0 0 0 0 1
Angiografikateter 59 59 9 9 1
Artroskopiinstrument (shaverblad) 2 20 2 10 2
Borrar 0 365 0 250 14
Borrstift (stift som borr kan g& inuti — Nexgen Zim- 30 30 10 10 1
mer-fabrikat)
Diagnostisk elektrofysiologisk kateter 0 0 0 0 1
Diatermielektrod 20 21 10 100 2
Diatermislynga vid transuretral resektion av 69 69 10 10 1
prostata (TUR-P)
Externa ortopediska fixeringsinstrument 0 200 0 200 8
Fingerfdlla (handledsreponering) 20 20 20 20 1
Guidewire (ledare) 0 730 0 243 12
Gummislang 20 20 1 1 1
Halindlar (fér brakyterapi) 15 15 3 3 1
Implanterbara ortopediska fixeringsinstrument 0 7 300 0 1 000 23
Inhalationsmask/aggregat 0 52 0 100 2
Inlagg fill karkldmmare 50 50 50 50 1
Karpaltunnelkniv 20 20 10 10 1
Kirurgiska skartillbehdr 0 337 0 495 3
Kladda engdngspeanger 50 50 50 50 1
Latexslang 894 894 0 0 1
Mdargspik uppackat, ej anvants 10 10 0 0 1
Objektglas (fill mikroskop t.ex.) 3 3 1 1 1
Operationsdukar (lakan, kli&dset) 36 36 1 1 1
Operationskl@der (rockar) 50 50 12 12 1
Ortopediska borrar 0 134 0 100 11
PCl-kateter 0 0 0 0 1
PD-knappar (gastrostomiport) 43 43 1 1 1
Peritonealdialyskateter 40 40 1 1 1
Skruvmejsel till pacemaker steriliseras en gdng 30 30 1 1 1
Sprutkolv 400 400 15 15 1
Ségblad 0 200 0 40 13
Tonsillslynga 296 296 0 0 1

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020
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Tabell 3. Omfattningen av reprocessade produkter i verksamheterna
Angivna svarsspann per produkt

Produkter Volym per ar (inter- Antal cykler (inter-  Antal

vall) vall) (n)
Min Max Min Max

Ablationskateter 20 100 3 5 4
Agraffténg 20 20 5 5 1
Apparaffilter ventilator 100 100 3 3 1
Armslinga (handledslds) till handledsartroskopier 50 50 2 2 1
Avflodespdse dialys 50 50 10 10 1
Avtappningsslang (transuretrala ingrepp) 100 100 10 10 1
Bakstycken fill elfyskatetrar 100 100 30 30 1
Biopsindlar 0 0 0 0 1
Bitblock 50 50 5 5 1
Blodtomhetsmanschett 20 75 3 15 2
Blodtrycksmanschett 80 100 2 10 2
Borrstift (stift for borr) 100 100 10 10 1
Diagnostisk elekirofysiologisk kateter 5 100 5 10 6
Diatermislynga vid transuretral resektion av prostata 100 100 3 5 3
(TUR-P)
ERCP I&sinstrument, biopsihylsa 0 0 0 0 1
Endoskophylsa (cap) 50 100 5 20 3
Engdéngsbronkoskop 3 100 0 3 4
Esofagus-EKG-elektrod 100 100 1 40 7
Externa ortopediska fixeringsinstrument 10 100 3 99 10
Extraktionsballong/-korg (ERCP) 3 3 3 3 1
Fasciahdllare 0 0 0 0 1
Flexibla borrar (brotschar) 100 100 10 99 5
Guidestift for ortopedisk sdgning 5 5 3 3 1
Immobiliseringssystem, postoperativt 6dem (ampu- 50 50 3 3 1
fation)
Implanterbara ortopediska fixeringsinstrument 2 100 0 99 13
Inhalationsmask/aggregat 0 0 0 0 1
Kablar till elfyskatetrar 30 30 5 5 1
Kablar fill navigationssystem 100 100 10 10 1
Kanylerade skruvar 100 100 20 20 2
Kirurgisk borrmaskin 0 100 0 99 5
Knivblad 100 100 0 0 1
Ljusadapter fill proktoskop 100 100 0 0 1
Mask (till CPAP) 0 100 0 99 5
Mdargspik uppackats, ej anvénts 5 5 1 1 1
Ortopediska borrar 1 100 0 99 9
Pacemaker 1 1 2 2 1
Polypf&ngarkorg/extraktionskorg 100 100 20 20 1
Pulsoximetrisensor 100 100 10 20 2
Quickels filterelektroder 100 100 10 10 3
Rakt/vinklat stycke/'kn&" till ventilator-slang 90 100 10 50 3
Rengdringsborstar fill endoskop 90 100 5 24 2
Respiratorterapi och narkos-/ andningssystem 60 100 2 50 3

1

Samplingsslang (gasanalys i ventilator) 100 100 3 3



Immobiliseringssystem for kontroll av postoperativt 6dem (vid
amputation)

Produkter Volym per ar (ir\‘,t;; Antal czlc(,l"esr (inter- A(r:lf)al
Skruvar for fixation av osteosyntesmaill till kndproteser 100 100 40 40 ]
Sondspruta 1 1 1 1 1
Spolspruta 50 50 5 5 1
Sagblad 0 50 0 10 8
Tandskydd vid gastroskopi 100 100 20 20 1
Tubledare 5 100 2 50 1
Ultraljudskateter 50 100 5 10 4
Vaginalram 30 30 3 3 9
Ventilatorslangar 100 100 3 3 1
Visir 90 90 5 5 1
Overtrycksmanschett 100 100 50 50 1
Kdlla: Socialstyrelsen, 2020
Tabell 4. Riskbedomning per produkt
Angivna procentandelar per produkt
Produkter Andel angiven riskniva
Lag Medel Hog Antal
Ablationskateter 100 0 0 4
Apparaffilter ventilator 100 0 0 1
Armslinga (handledsl&s) handledsartroskopi 100 0 0 1
Avflédespdse dialys 100 0 0 1
Avtappningsslang vid transuretrala ingrepp 100 0 0 1
Bakstycken fill elfyskatetrar 100 0 0 1
Biopsinalar 100 0 0 1
Bitblock 100 0 0 1
Blodtomhetsmanschett 50 50 0 2
Blodtrycksmanschett 100 0 0 2
Borrstift (stift som borr kan gé inuti - Nexgen Zimmer) 100 0 0 1
Diagnostisk elektrofysiologisk kateter 100 0 0 6
Diatermislynga vid transuretral resektion av prostata (TUR-P) 100 0 0 3
ERCP I&sinstrument och biopsihylsa 100 0 0 1
Endoskophylsa (cap) 100 0 0 2
Engdngsbronkoskop 100 0 0 4
Esofagus-EKG-elektrod 100 0 0 7
Externa ortopediska fixeringsinstrument (stag, klimmor, 100 0 0 0
ringar, pinnar)
Extraktionsballong/-korg (ERCP) 100 0 0 1
Fasciahdllare 100 0 0 1
Flexibla borrar (brotschar) 100 0 0 5
Guidestift for ortopedisk ségning 100 0 0 1
100 0 0 1

47



Produkter

Andel angiven riskniva

Implanterbara ortopediska fixeringsinstrument (skruvar, plat- 100 0 0 13
tor, stift, ledare)

Inhalationsmask/aggregat 100 0 0 1
Kablar fill elfyskatetrar 100 0 0 1
Kablar fill navigationssystem 100 0 0 1
Kanylerade skruvar 100 0 0 2
Kirurgisk borrmaskin 80 20 0 5
Knivblad 100 0 0 1
Ljusadapter fill proktoskop 100 0 1
Mask (till CPAP) 100 0 0 5
Margspik som packats upp och ej anvants 100 0 0 1
Ortopediska borrar 89 11 0 9
Pacemaker 100 0 0 1
Polypféngarkorg/extraktionskorg 100 0 0 1
Pulsoximetrisensor 100 0 0 2
Quickels filterelektroder 100 0 0 3
Rakt/vinklat stycke/'kn&" till ventilatorslang 100 0 0 3
Rengdringsborstar il endoskop 100 0 0 2
Respiratorterapi/narkos-/andningssystem 100 0 0 3
Samplingsslang fér gasanalys i ventilator 0 100 0 1
Skruvar for fixation av osteosyntesmaill till kndproteser 100 0 0 1
Sondspruta 100 0 0 1
Spolspruta 100 0 0 1
Ségblad 100 0 0 7
Tubledare 21 9 0 11
Ultraljudskateter 100 0 0
Vaginalram 100 0 0
Ventilatorslangar 100 0 0 1
Visir 100 0 0 1
Overirycksmanschett 100 0 0 ]

Kdlla: Socialstyrelsen, 2020
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Bilaga 6. Exempel pd implementering av
ledningssystem for reprocessing av
engdngsprodukter

I den foljande texten ges illustrationer fran ndgra regioner pa hur arbetet med att uppfylla
SOSFS 2008:1 och att dven forbereda sin verksamhet for MDR har skett. Fyra regioner med
olika forutséttningar valdes ut for att ticka in regioner med lite olika forutsittningar.

Exempel frdn Region Skdne, Skanes universitetssjukhus (SUS)

Detta bidrag som beskriver hanteringen av reprocessingfragan pa Skanes universitetssjukhus
bygger pa underlag fran och intervju med Birte Oskarsson, verksamhetsledare for sterilteknik
vid NSM (Nya sjukhuset Malmo) vid SUS.

Ortopediska kliniken Malmo beslutade 2000 att utifran géllande regelverk inte resterilisera
det som av tillverkaren klassades som engangsmaterial. Darefter har olika ldkare skrivit att de
tar pa sig ansvaret for diverse resteriliseringar. Det innebar att beslutet luckrades upp utan
dokumentation och underskrift av ritt person. I samband med sammanslagningen av de steril-
tekniska enheterna pa SUS (2013) framkom att det fanns olika regler pa de opererande och de
olika steriltekniska enheterna. De olika bestimmelserna var inte forenliga med géillande regel-
verk. Det radde ocksa en osékerhet och okunskap inom omradet, vilket Birte Oskarsson som da
ansvarade for sterilteknikverksamheten tog upp med davarande chef och fick beslut pé att driva
arbetet att sikerstélla en bittre regelefterlevnad.

En grupp bildades for att inhdmta underlag och ta reda pd vad som var SUS behov och vilka
implantat som skulle vara mojliga for resterilisering. En enkit skickades ut till opererande en-
heter for att f4 fram vad som resteriliserades. Nér underlag var framtaget knots medicinteknik-
enheten till arbetet. Dokumentation togs fram som utgick fran lagar och direktiv. Dessa doku-
ment granskades av en extern jurist och blev godkénda av forvaltningsledningen. Beslut togs
ocksa av forvaltningsledningen 2017 att infora rutinen “Egentillverkning inom sterilteknik
SUS”.

Inforandet av den nya rutinen pabdrjades samma ar. Den nya rutinen medforde initialt ett
stort merarbete for sterilteknisk verksamhet, men med rutinen sikerstélldes de krav som finns i
lagar och direktiv gdllande patientsékerhet. Inforandet skedde genom flertal mdten med perso-
nal frén sterilteknik och operation. Rutiner for tillvigagangssatt vid forfrdgan om resterilisering
togs fram tillsammans. I rutinen finns tillvigagangssatt, dokumentation med krav pa sparbarhet
och krav pd texten pa etiketter.

I slutet av 2019 och borjan av 2020 dgnades mycket tid &t att tolka MDR. En regional arbets-
grupp bildades som skulle komma ut med regiongemensamma riktlinjer for hur kraven 1 MDR
skulle kunna uppfyllas. Detta arbete lades at sidan pga. covid-19-pandemin, och uppskjutandet
av MDR till 2021 bidrog dven till detta. Arbetet kommer nu att dterupptas skyndsamt.

Exempel frdn Region Halland
Detta avsnitt kommer fran verksamhetschefen for Medicinsk teknik Halland, Sven-Olof Ny-
man, och innehdller hans synpunkter pa fragan om hur MDR-regelefterlevnad bor ske.
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Halso- och sjukvérdsstyrelsen 1 Region Halland tog 2014 initiativ till att ge medicinteknik-
funktionen (MTA) ett strategiskt uppdrag att utgora ett 6vergripande stod till ledningen for
hilso- och sjukvarden. Styrdokument om ansvarsforhallanden och patientsdkerhet togs fram ba-
serat pa SOSFS 2008:1. Géllande egentillverkning finns arbetsrutiner i MTA-ledningssystemet
som dr certifierat enligt ISO 13485:2016 och som tydligt anger att egentillverkningen ska ske
sparsamt och inte anvidndas for dteranvandning av engingsprodukter. Liknande uttalanden om
avhallsamhet kring ateranvindning har kommit frdn MTA utifran de tidigare regelverken
SOSFS 1978:26, 1994:21 och 2001:12.

Region Hallands erfarenhet sedan 1970-talet av olika typer av flergangsprodukter var att de
under de sista anvindningscyklerna ofta uppvisade klart forsdémrad prestanda. Detta kunde gilla
kopplingar och ventiler inom anestesi- och andningssystem, kablage och diatermi-, laparoskopi-
och endoskopiprodukter. Sedan lédnge ar dessa kategorier engangsprodukter i Region Halland,
vilket har hojt sdkerheten men dven kostnaderna. MTA har i Region Halland en strategisk
koppling till alla upphandlingar, vilket bor vara fallet aven 1 andra regioner om reprocessing ut-
fors for att kunna utvérdera lampligheten i att en engngsprodukt reprocessas.

Sven-Olof Nyman anser att Socialstyrelsen behdver inhdmta exempel pa ledningssystem fran
de vardgivare som reprocessar samt stodja regionerna i deras arbete med att bygga upp sin ka-
pacitet for att utveckla och implementera ledningssystem for medicintekniska produkter, gél-
lande eventuell reprocessing av engangsprodukter. Det &r viktigt att ange vem som atar sig an-
svaret om utfiardande av 6verensstimmelse med MDR:s krav, och att detta arbete med att ta
fram underlag baseras pa ett interdisciplinért arbete Gver de traditionella organisatoriska gréan-
serna. Olika kompetenser behdver inga sasom sterilteknisk kompetens, vardhygien, instanser
med klinisk produktkunskap, regulatorisk kunskap och medicinsk teknik. Aven om kraven for
reprocessing av engangsprodukter begrinsas till det som formuleras i artikel 17.3 i MDR anser
Sven-Olof Nyman att ambitionen bor vara att underlag tas fram enligt bilaga II i MDR (Teknisk
dokumentation) och tester, inte enbart utifran erfarenheter av en upplevd lag niva av felfunkt-
ioner eller olyckor, dven om sddan information dr en viktig del.

Gillande ateranvindning av engangsprodukter under nationella kriser och leveransinskrank-
ningar anser Sven-Olof Nyman att Socialstyrelsen behdver utfirda sirskilda instruktioner med
nationella grundmallar for rutiner om hur produktbrister kan hanteras. I Region Halland tog
MTA under inledande fasen av covid-19-pandemin fram beslutsunderlag rérande andningssy-
stem, visir m.m. P& grund av akuta leveransinskrdnkningar och ett stort antal patienter i behov
av Nasal-High-Flow-behandling (NHF-behandling) med syrgas uppstod akut produktbrist. Ru-
tiner och ett beslutsunderlag med tillhdrande krav och tester, samt en teknisk fil, togs fram pa
kort tid. Ett tvarprofessionellt samarbete mellan MTA, sterilteknik, vardhygien och anvéndare
sattes upp med en uppskattad tidsatgang pa cirka 160 timmar for sterilorganisation, 20 timmar
for vardhygien och 60 timmar for MTA som sammanstillde arbetet. Sammanlagt lades 240 tim-
mar pa detta enskilda drende, for en enda produkt.

Exempel frdn Region Kronoberg
Detta avsnitt kommer fran Region Kronobergs chef for medicinteknik, Ulrika Sandberg, och
innehéller hennes syn pa fragan om hur MDR-regelefterlevnad bor ske.

Inom Region Kronoberg finns det ingen verksamhet kring hjértkatetrar, vilket dr en stor del
av reprocessingfragan i Sverige. Reprocessing inom regionen &r kopplat till operationsverksam-
heten och omfattar resterilisering av material sdsom skruvar, mérlor, plattor och AO-stift. An-
ledningen é&r att det anvinds fa i en operation jamfort med antalet som finns i forpackningen
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frdn medicinteknikleverantdrerna. Sjélva resteriliseringen finns det rutiner for, men det finns
ingen kontroll av hur ménga ganger varje del resteriliseras.

Med MDR blir kraven tydligare och Ulrika Sandberg ser en utmaning i att kunna uppfylla
dessa. Den frimsta utmaningen bestér i att det krdver resurser fran och samarbete mellan flera
typer av verksamheter — vardverksambhet, sterilteknisk verksamhet och medicinteknik — som
inte finns i dag. Dessutom kan det ifragaséttas att tillverkarna forpackar t.ex. skruvar i forpack-
ningar om 50—400 stycken nir endast ett fatal behdvs vid en operation och skruvarna dessutom
definieras som engéngsprodukter. Skulle regionen folja reglerna strikt skulle en otroligt stor
méangd material sldngas. Utifran bade ett ekonomiskt och ett miljomaéssigt perspektiv anser Ul-
rika Sandberg att tillverkarna behdver ta ett storre ansvar for vad som ska vara engingsprodukt,
for sina forpackningsstorlekar och for vad som kan vara flergdngsprodukt.

MDR kréver ett betydligt storre engagemang i och forstaelse for medicintekniska fragor av
regionledning och hélso- och sjukvérdsledning. Den medicintekniska verksamheten behover fa
ett storre mandat och ytterligare resurser for att kunna ta ledningen for regionens arbete och
struktur med att efterleva MDR.

Exempel frdn Region Orebro I&n

Detta avsnitt kommer fran Region Orebro lins medicintekniska verksamhetschef Peter Bjork
och fran regionens medicintekniska sékerhetsansvariga Caroline Hagstrom. Texten innehdller
deras personliga reflektioner om hur MDR-regelefterlevnad bor ske.

Ateranvindning av engdngsprodukter har skett och sker inom Region Orebro lin, vilket
ocksé framgér av den inspektion som IVO genomforde pa Universitetssjukhuset Orebro i maj
2019. Inom vissa verksambheter i regionen, t.ex. Regionservice Medicinsk teknik som éar certifi-
erade enligt ISO 9001 och 13485, finns rutin for egentillverkning enligt 5 kapitlet SOSFS
2008:1. Dessa rutiner har dock inte anvénts vid dteranvdndning av engangsprodukter. Varfor
framtagna rutiner inte anvants beror nog mycket pa att Medicinsk teknik inte har varit involve-
rade 1 processen. IVO kunde didrmed efter sin inspektion konstatera att det forekommer felan-
viandning av medicintekniska produkter som dr avsedda for engangsbruk, vid flera verksam-
heter inom regionen.

Sterilteknik dr ocksa en enligt ISO 13485 certifierad verksamhet i regionen. Delprocesser
finns beskrivna i en kvalitetsmanual som ligger till grund for arbetet. De produkter som proces-
sas vid enheten registreras i1 det digitala sparbarhetssystemet T-Doc. Systemet anvénds for att
sdkra identifikationen och spérbarheten av produkterna, dven dteranvinda engingsprodukter.

Ateranviindning av engéngsprodukter behdver vara tillatet i Sverige framdver, enligt foretri-
darna. Det visade sig vildigt tydligt i samband med covid-19-pandemin under varen, dér det i
vissa ldgen var tvunget att ateranvanda engangsprodukter for att kunna upprétthalla varden. De
anser att verksamhetscheferna behover bli mer insatta i kraven pa egentillverkning, och att sam-
arbete mellan olika verksamheter méste ske. Ett 6kat nationellt samarbete behdvs ocksa sa att
alla regioner inte sitter och uppfinner hjulet om och om igen. Foretradarna menar att SKR
skulle kunna samordna experthjilp fran myndigheter och konsulter sa att varden far hjalp med
vilka krav som géller och hur dessa krav ska uppfyllas, t.ex. hur allménna kraven enligt bilaga 1
till MDR géllande sikerhet och prestanda ska dokumenteras likvérdigt.

For att sékerstdlla processen om egentillverkning for ateranvéindning av medicintekniska en-
gangsprodukter pagar det ett arbete inom Region Orebro lin med att ta fram ett Svergripande
ledningssystem for medicintekniska produkter.
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Bilaga 7. Medicinsk litteraturgenomgdng

Dokumentation av informationssdkning

Databas: PubMed Databasleverantér: NLM Datum: 2020-03-24
Amne: Ateranvéndning av medicintekniska engangsprodukter, sékerhet och funktionalitet.

Sékning gjord av:
P& uppdrag av:

.. . Databas/
*
Séknr Termtyp *) Séktermer Antal ref.
Mesh/FT (Patient Safety[Mesh] OR patient safety[tiab]) AND ("Equipment and Supplies'[Mesh] OR equipment[tiab] OR devices[tiab]) AND 80
("Equipment Reuse"[Majr] OR reuse*[tiab] OR recycl*[tiab] OR reprocessing[tiab])
Equipment reuse[Mesh] OR Sterilization[Mesh] OR reuse([tiab] OR reusing[tiab] OR recycl*[tiab] OR reprocess*[tiab] OR decontaminat*[tiab]
1. Mesh/FT OR resterilization[tiab] OR re-sterilization[tiab] OR resterilisation[tialb] OR re-sterilisation[tiab] OR disinfect*[tiab] OR sterilization[tialb] OR 138856
sterilisation[tiab]
5 Mesh/FT Disposable Equipment'[Mesh] OR Single-use[tiab] OR one-time use[tiab] OR disposable[tiab] 17920
Equipment reuse[Mesh] OR "Equipment and Supplies'[Mesh] OR Medical device*[tiab] OR equipment[tialb] OR device*[tiab] OR
3 Mesh/FT surgical[tiab] OR instrument*[tialb] OR endoscop*[tiab] OR ureteroscop*[tiab] OR supplies[tiab] OR apparatus[tiab] OR mask*[tiab] OR 3839148
’ laparoscop*[tiab] OR needles[tiab] OR surgery[tiab] OR laryngoscope|[tiab] OR electrophysiology catheter*[tiab] OR electrophysiological
catheter*[tiab] OR cardiovascular catheter*[tiab] OR cardio-vascular catheter*[tiab] OR ablation catheter*[tiab]
4 Mesh/FT Equipment Safety[Mesh] OR Safety[Mesh] OR Risk assessment[Mesh] OR Quality Control[Mesh] OR "Patient Safety"[Mesh] OR Perform*[tiab] 10965378
’ OR function*[tiab] OR safety[tiab] OR safe[tiab] OR risk*[tiab] OR quality[tiab] OR control*[tiab] OR problem*[ti]
5. 1-4 AND 1180
6. Filters activated: Meta-Analysis, Systematic Reviews, Swedish, Norwegian, German, Danish, English. 29
Equipment reuse[Mesh] OR Sterilization[Mesh] OR (reuse[tiab] OR reusing[tiab] OR recycl*[tiab] OR reprocess*[tiab] OR decontaminat*[tiab]
7. Mesh/FT OR resterilization[tiab] OR re-sterilization[tiab] OR resterilisation[tialb] OR re-sterilisation[tiab] OR disinfect*[tiab] OR sterilization[tialb] OR 19315
sterilisation[tiab]) NOT Medline[sb]
8. 2 AND 3 AND 4 AND 7 85
Equipment reuse[Majr] OR reuse|ti] OR reusing[ti] OR recycl*[ti] OR reprocess*[ti] OR decontaminat*[ti] OR resterilization[ti] OR re-
9. Mesh/FT S . S : o - 17680
sterilization[ti] OR resterilisation[ti] OR re-sterilisation(ti]
10. 2 AND 3 AND 4 AND 9 335
PubMed:

*) MeSH = Medical subject headings (faststéllda dmnesord i Medline/PubMed); Exp = Termen soks inklusive de mer specifika fermerna som finns underordnade; NoExp = Endast den termen
sdks, de mer specifika, underordnade termerna utesluts ; MAJR = MeSH Major Topic (termen beskriver det huvudsakliga innehdllet i artikeln)
SB = PubMed:s filter for:- systematiska dversikter (systematic[sb]) alla MeSH-indexerade artiklar (medline[sb])

FT = Fritextterm/er; tiab= sékning i title- och abstractfdlten of = Other term: &mnesord (keyword) som oftast inte finns som MeSH-term
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Studie-

design

Experi-

mentell
studie

Obser-
vations-
studie
(retro-
/pro-
spektiv,
tvar-
snitt)

Experi-
mentell
studie

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Studien undersdker majligheten till &teranvéndning
av engdngsprodukten 3mm elecrothermal bipolar
vessel sealing devices (EVBS), ett instrument som
anvander strom for att forsegla blodkarl. Funktionen
av insfrumenten utvarderades genom att méta for-
seglingsgraden av en incision lagd pd karotiskarl
fr&n gris. Efter varje forsegling steriliserades instru-
menten, detta definierades som en cykel. Totalt ge-
nomfdérdes 15 cykler. Om det uppstod I&ckage vid
incisionsstdllet efter forsegling vid tvé pd varandra
féljande cykler raknades det som att instrumentet
var férbrukat.

Studien undersokte engéngsinstrument som an-
v&nds inom interventions radiologi (IR) och hur stor
del av den totala vikten som &r avfall och hur stor
andel av den fotala vikten som kan atervinnas.

Studien undersdkte om re-steriliserbar elektrofysiolo-
gisk kateter kunde anvandas sakert och effektivt
vid elektrofysiologisk undersdkning av hjartat. 64 pa-
tienter undersdktes med med katetern i diagnostiskt
syfte eller vid behandling. Katetern beddmdes i
dess formdaga att framgdangsrikt positioneras, forbli
kvar i koronarsinus och insamling av acceptabel
mdatdata. Om kardiell perforation, tamponad eller
annan skada tillkom pga katetern, anségs det vara
ett negativt utfall. J&mférelsegruppen pd 64 patien-
ter, rekryterades retroperspektivt och behandlades
med standardiserade engdngskatetrar. Samma
operatérer (6 st) anvandes i de bada patientgrup-
perna.

Artikeln &r en "scoping review", en bred 6versiktsarti-
kel dver ett specifikt dmne. Denna artikel diskuterar
tryckférband och deras risk for spridning av mikro-
organismer, darfér utgér denna artikel.

Omrade
Kirurgi Lo-
paroskopi

Resultat/Slutsatser

Utfallsmattet var tvd pd varandra fol-
jande lackage efter férsegling med
EVBS. Alla 8 st. instrument klarade av 9
cykler. 3/8 (37.5%) av instrumenten kla-
rade mellan 10 och 13 cykler, reste-
rande instfrument (5/8) klarade 15 cyk-
ler. Slutsatsen &r aft EVBS instrumentet
som dar konstruerad fér engdngsbruk,
kan enligt forfattarna anvéndas upp fill
9 gdnger.

Totalt inkluderades 72 olika engdngsin-  Annat
strument fran 26 olika fabrikorer i stu-
dien. Den totala vikten av 72 instru-
ment var 12466 g varav 6831 g
rdknades som avfall (54.8% av den to-
tal vikten). Atervinningsbart avfall var
5202 g (76% av det totala avfallet). |
median 2 paket per produkt raknades
som avfall. Det varierade i avfalls-
mangd per produkt.

Re-steriliserbar elektrofysiologisk kateter
anvdndes pd i genomsnitt 6.3 olika pa-
tienter, med sterilisering emellan. Den
re-steriliserbara katetern vari 59 falll
(92%) framgdngsrikt positionerad i CS,
jamfort med 62 fall (95%) i jamforelse-
grupp. Re-steriliserbara katetern var
kostnadseffektiv om den anvéndes pd
mer &n 4.2 patienter och métdatan var
acceptabel. Re-steriliserbara katetern
var inte kopplad till hdgre risk for
ogynsamt utfall.

Kardiologi
(Arytmi)

Kommentarer

Efter genomford studie ar
forfattarna positiva ill re-
processing. Noteras att
det var f& (n=8) instru-
ment som anvéndes i stu-
dien.

Diskuterar ej reprocessing
som en 16sning for aft
minska mangden avfall.
Fokus p& att minska an-
talet férpackningar och
dtervinna. Ingen hansyn
fogs fill hur mycket de
olika instrumenten an-
vandes.

Studiens forfafattare ar
positiva till reprocesisng
av instrumenten, frdmst
ur en ekonomisk synvin-
kel. Patienterna var ej lot-
tade fill kontroll och inter-
ventionsgrupp och
s@ledes d&r det ej en RTC.
Det &r darfor inte mojligt
att jdmféra mellan de
tvé grupperna. Det var
flera operatorer, vilket
kan ha pdverkat resulta-
ten.
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HCV in Egyptian Patients Undergo-

Studie-

design
Obser-
vations-
studie
(retro-
/pro-
spekfiv,
tvar-
snitt)
Regis-
terstu-
die

Obser-
vations-
studie
(retro-
/pro-
spekfiv,
tvar-
snitt)

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Obser-
vations-
studie
(refro-
/pro-
spektiv,

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Prospektiv studie p& 100 konsekutivt behandlade
patienter som abladeras med renoverade/repro-
cessade elektrofysiologiska katetrar pga formaks-
flimmer. Ogynsamma resultat ansdgs vara kateter-
relaterade komplikationer, misslyckande atft samla
in matvarden, samt deformation av katetrarna vil-
ket ev skulle kunna leda fill skada och perforation
av hjartvéggen.

En registerstudie som gdrigenom den globala an-
vandingen av ndlar och férekomsten av den ris-
kabla &teranvéndningen av nélar, darfér utgdr
denna artikel.

Tvarsnittsstudie som studerade &teranvéndningen
av hemodialys apparater. Studien delades in i tvé
grupper med 33 patienter i vardera grupp. Grupp A
genomgick behandling med engdngshemodialys
apparater i minst 6 m&nader och grupp B behand-
lades med hemodialys apparater som ateranvan-
des i minst 6 manader. Urea reduction ratio (URR),
dvs reduceringen av urea pga dialys, anvéndes
som matmatt pd effektiviteten. Dessutom mattes
mineral metabolism (serum fosfat, kalk, iPTH), gra-
den av anemi (serum hemoglobin, erytropoesstimu-
lerande medel ) samt nutriofion (serum albumin).

En studie gjord pd kostnadsanalys av engdngsin-
strument jamfort med traditionella &teranvandbara
instrument vid en total kndprotes operation. Fyra
variabler analyserades i kostnadsanalysen. Sterilise-
ringskostnader, logistik kring hantering av instrumen-
ten, tiden fér &teranvéndning av en operationssal
samt graden av postoperativa infektioner upp fill 20
dagar efter ingrepp. 200 sjukhus och 500 operat-
ioner per sjukhus analyseraders. Totalt simulerades
100,000 operationer via Monte Carlo metoden, en
teknik som anvéands for att kontrollera alla méjliga
utslag.

Studien undersdkte risken for dverféring av hepatit
C (HCV) vid &teranvdndningen av kirurgisk tdng vid
gastrointestinal (Gl) endoskopi. | studien delas Gl
endoskopi upp i gastroskopi eller koloskopi. 400 po-
tienter delades in i fyra olika grupper med 100 var-
dera. Grupp | - dvre Gl endoskopi utan biopsi,
grupp Il dvre Gl endoskopi med biopsi, grupp |l -

Omrade
Kardiologi
(Arytmi)

Resultat/Slutsatser

Inga komplikationer registrerades och
den reprocessade katetern hade ac-
ceptabla matvarden. Studien visade
pd kostnadseffektivitet.

URR mellan engdngs och &teranvénda
hemodialysapparater visade ingen
signfikant skillnad mellan grupp A och
B. Vidare s&gs ingen signifikant skillnad
av de andra utfallsmatten.

Nefrologi

Mediankostnaden for traditionella &ter-
anvdndbara instrument var 1391 dollar
per fall och 406 dollar fér engdngsin-
strument per fall. Sdledes sparades 994
dollar per fall om engdngsinstrument
anvandes. Skillnaden i kostnaden be-
rodde framst pd steriliseringskostnader
samt logistiken kring hantering av trad-
itionella &teranvandbara instrument.
Engdngsinstrument reducerade peri-
operativa tiden s& atti 51% av operat-
ionsdagar kunde en fill operation bli
schemalagd.

En patient i grupp IV, nedre Gl en-
doskopi med biopsi, diagnosticerades
med akut HCV 2 mé&nader efter en-
doskopin. Den relativa risken for att fé&
HCV var 3 och odd's ratio var 3.015.

Ortopedi

rologi_En-
doskopi

Gastroente-

Kommentarer

Studiens forfattare ar
posititiva till reprocessing
av ablationskatetrar och
att dessa framgdngsrik
kan introduceras fill var-
den och &r en kostnads-
effektiv I16sning utan
aventyra sdkerheten.

Studiens forfatttare ar po-
sitiva ill att &teranvénda
hemodialysapparater.
Om standardiserade pro-
tokoll foljs s& innebdr det
sdker och effektiv teran-
vandning som dessutom
ar kostnadseffektivt. Var
en mindre studie (n=66)
gjord pd icke-randomise-
rade och icke-matchade
grupper, dérav svérare
att avgdra resultaten.
Studiens forfattare darinte
positiva till reprocessing.
Engdngsinstrument anses
vara mer kostnadseffek-
fivt, effektiviserar anvén-
dandet av operationssa-
larna samt innebdér
enklare budgetplanering.
Studien rdknade inte
med inképskostnaden av
engdngsinstrumenten.

Studiens forfattare ér ej
postiva till dteranvéand-
ning av kirurgiska instru-
ment vid endoskopi, utan
anser att anvandning av
engdngsinstrument &r att
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2019.

Studie-

design
tvar-
snitt)

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)
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vations-
studie
(retro-
/pro-
spektiv,
tvar-
snitt)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

nedre Gl endoskopi utan biopsi samt grupp IV -
nedre Gl endoskopi med biopsi. Patienter med he-
patit B och C eller HIV antikroppar samt patienter
som kravde kirurgiska atgdrder exkluderades. Innan
endoskopin och 3 mdnader efter endoskopin togs
blodprover som analyserades fér HCV antikroppar.
Patienterna besvarade frdgeformuldr om riskfak-
torer for HCV.

Artikel som gérigenom Oron-nasa-hals (ONH) spe-
cialitetens procedur kring reprocessing av engdngs-
produkter for den amerikanske marknaden. Single-
use devices (SUD) ar produkter fér engdngsboruk.
Studien beskriver hur SUD och endoskoper samt
spekulum anvands samt hur anvéndning av SUD re-
gleras, sGkerhetsaspekten kring SUD samt ekono-
miska aspekter.

Prospektiv studie under 1 &r pd 40 patienter som
fick artrodes (steloperation av rorlig led) p& 1and-
ryggsnivd. Patienterna randomiserades och dela-
des in i tvé grupper som antingen fick behandling
med engdangsinstrument (Single-use devices) eller
Ateranvéndningsbara instrument. Studien genom-
férde kostnadsanalys pd instrumenten. Hanteringen
av instrumenten delades in i olika stadier, for att
kunna bestdmma kostnaden for varje stadie och
ddarefter rakna ut helheltskostnaden for instrumen-
ten. Primary outcome var totala genomsnlittliga
kostnaden fér engdngs och ateranvandningsbara
instfrument.

Beskriver tillvégagdngsdttet av reprocessing lokalt,
artikeln utgar.

Resultat/Slutsatser

Artikeln framhdller att SUD regleras strikt
av den amerikanska livsmedels- och 1&-
kemedels myndigheten (FDA) och en-
ligt FDA drreprocessing av SUD inte en
sAkerhetsrisk om man féljer FDA guideli-
nes. Reprocessing av SUD innebdr en
halvering av kostnaden. Om guideli-
nes foljs kan &teranvéndning av SUD
tilldtas.

Resultatet visade en vinst p& 143 minu-
ter perioperativt vid varje ingrepp med
engdngsinstrument. Den totala peri-
operativ kostnaden fér anvénding av
A&teranvandningsbara instrument var
195.55 euro jamfért med engdngsin-
strument som hade en kostnad pd&
14.19 euro, sdledes en 6kad kostnad
pd 181.36 euro for &teranvandnings-
bara instfrument. Den enskilt stérsta ut-
giften fér dteranvéndningsbara instru-
ment var sterilisering samt
iordningstdllande av instrumenten vil-
ket tillsammans utgjorde 69% av den
totala kostnaden.

Omrade

ONH

Ortopedi

Kommentarer

féredra for att undvika ris-
ken fér HCV. Studien an-
vande ej matchade och
ej randomiserade patien-
ter.

Studiens forfattare ér po-
sifiva fill reprocessing
utan tydlig stdndpunkt,
podngterar félidsamhet
fill guidelines. Amerikansk
studie, andra aspekter av
kostnadseffekfivitet.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
tiva fill dteranvéndnings-
bara instrument vid
artrodes. Engangsinstru-
ment innebar en lagre
kostnad samt stérre tids-
vinst perioperativt. Dock
innebdr engdngsinstru-
ment andra kostnader,
exempelvis administrat-
ion kring bestdlining av
produkter samt kostna-
der fér hantering av av-
fall. Studien hade ej mat-
chade konfroller.
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Queuing Analysis. Journal of medi-
cal systems. 2018;42(6):111.

Studie-

design
Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Fallstu-
die
(kvalito-
fiv)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Sammanstdlining av kunskapsldge kring reproces-
sing av engdngsinstrument (Single-use devices) i gy-
nekologi och obstetrik. Artikeln gdrigenom regle-
ringen kring reprocessing av engdngsinstrument,
sdkerhet och kvalité av produkterna, kostnadseffek-
fiviteten samt etiska aspekter.

Artikel samma foregdende, darfér utgar.

Artikel som diskuterar &teranvéndningen av pace-
makers fér den Afrikanska befolkningen. Artikeln be-
skriver de tvd stérsta problemen gdllande detta: risk
for infektion samt tekniskt fel av pacemakern.

Kan ej hitta artikeln samt ej tilganglig p& pubmed.

Artikeln beskriver Massachusetts General Hospital
(MGH) och dess analys av att byta sjukhusets
gamla endoskopi steriliserings faciliteter till en ny
hog-nivé facilitet. Artikeln utgér.

Omrade
Annat

Resultat/Slutsatser

Enligt artikeln finns det inget konklusivt
bevis pd& sdkertheten kring reprocessing
av engdngsinstrument. Artikeln hdvdar
att reprocessing innebdr besparingar
for sjukhusen men det ar ej kartlagt
vad fér kostnader som medférs pd pa-
tienter eller fredjepart. Artikeln anser
att det inte finns n&gon direkt vinst for
patienten eller IGkaren att anvénda
engdngsinstrument.

Artikeln hdnvisar till att den ameri-
kanska livsmedels- och Ikemedels-
myndigheten (FDA) har till&tit reproces-
sing av pacemakers. Finns beldgg frdn
andra studier att reprocessing av pa-
cemakers innebdr mer nytta é@n skada.
En anledning fill att det blir ekonomiskt
férsvarbart ar att patienter med pace-
maker ofta avlider innan pacemakers
livsidngd har uppndtts samt att de do-
neras fill vélgdrande syfte.

Kardiologi
(Arytmi)

Kommentarer
Forfattarna dberopar att
fler studier behdvs inom
gynekologisk kirurgi for
atft kunna beddma séker-
heten och kostnadseffek-
fiviteten av reprocessing
av engdngsinstrument.
Amerikansk litteratur.

Forfattarna ar positiva fill
reprocessing av pace-
makers men argumente-
rar ur en etisk synvinkel
som ar anpassad for lan-
der med en annorlunda
socioekonomisk bak-
grund an den Sverige
har, viket gor det svart
att jdmféra med forut-
sattningari Sverige.




Nr

18.

20.

Studie-
Referens design
Puangsa-Ard Y, Thaweboon S, Experi-
Jantaratnotai N, Pachimsawat P. Ef-  mentell
fects of resterilization and storage studie
fime on sterility of paper/plastic
pouches. European journal of
dentfistry. 2018;12(3):417-21.
Petrovsky B, Monnet E. Evaluation of  Experi-
efficacy of repeated decontami- mentell
nation and sterilization of single-in- studie
cision laparoscopic surgery ports in-
tended for 1-fime use. Veterinary
surgery : VS. 2018;47(51):052-08.
Petersen ERB, Nybo M. Hygiene of Obser-
venepuncture tourniquets in Den- vations-
mark. Scandinavian journal of cli- studie
nical and laboratory investigation. (refro-
2018;78(5):417-20. /pro-
spekfiv,
tvar-
snitt)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Studien undersoker "paper/plastic pouches”, rekom-
menderade fér engdngsbruk, forméaga att behdlla
steriliteten efter flera steriliserings processer och ef-
terférljande forvaring i upp till 6 ménader. Pa-
per/plastic pouches anvénds i sterilisering av utrust-
ning for medcinskt bruk. 6720 paper/plastic
pouches indelades i fyra grupper. Ej genomgatt res-
terilisering, 1 resterilisering, 3 resterilisering, 5 resterili-
sering. Filter papper lades i pdsarna som férsegla-
des, steriliserades och férvarades i 6 manader. Efter
férvaring togs pappren och lades i odlingsmedium,
och ddrefter undersodktes for bildande av mikrobiell
kultur. Negativa kontroller, paper/plastic pouches
som ej hade férvarats, och positiva kontroller, pa-
per/plastic pouches avsikiligt skadade, anvéndes
som jamforelse.

Studien undersdker majligheten till &teranvéndning
av engdngsprodukten single-incision port, ett instru-
ment inom laparoskopi som skapar en port infill buk-
hdlan. 6 st. single-incision port anvéndes i 4 laparo-
skopier och efterféljande resterilisering, och 6 st
single-incision ports anvdndes i 8 laparoskopier och
efterféljande resterilisering. Darefter lades de tva
grupperna av single-incision port p& agar plattor for
att undersdkas for mikrobiell fillvéxt.

En tvérsnittsstudie géllande anvé&ndningen av fryck-
férband i Danmark. Tryckférband anvands for att
synliggdra venen vid blodprovstagning. Tryckfor-
band anvands bade som engdngsprpdukt och
A&teranvandningsbara oftast utan att sterilisera mel-
lan patienter. Denna studie undersdkte den nation-
ella danska anvéndningen av bdde engéngs- och
Ateranvéndbara tryckféroand. Ett frdgeformuldr
skickades fill de storre biokemiska laboratorier
(n=12) i Danmark gdllande lokala rutinerna kring
anvandning och rengdring av fryckférband.

Resultat/Slutsatser

Samtliga filter papper indelade i de
fyra grupperna samt i den negativa
konftroll gruppen visade inga tecken
p& mikrobiell tillvaxt. Alla filter papper i
den postivia kontroll gruppen visade
mikrobiell tillvéxt. Paper/plastic
pouches rekommenderade for en-
gdngsbruk klarar av upp till 6 sterilise-
ringsprocesser samt férvaring i 6 mana-
der.

Inga single-incision ports anvénda 4
gdnger hade positiv mikrobiell tillvéxt.
2/6 single-incision ports anvénda 8
gdnger hade mikrobiell tillvaxt. Sdledes
kan single-incision ports anvdandes upp
fill 4 g&nger utan sakerhetsrisk for pati-
enten under korrekt resterilisering.

11/12 laboratier hade lokala procedu-
rer fér anvéndning och hantering av
tryckférband. 8/12 (67%) anvénde en-
gdngs tryckférband och 9/12 (75%) an-
vande ateranvandbara tryckféroand.
9/12 (75%) hade guidelines for tvatt-
ning av tryckférband men 6/12 (50%)
hade tvattningsprogram specifikt for
tryckférbanden. Studien konstaterar att
det fanns brister i rutinerna kring tvatt-
ningen av fryckférbanden. Det sakna-
des guidelines for tvattningen samt att
anvdndningen av bdagge typer av
tryckférband skapade forvirring. Guide-
lines var vésentligt olika fér &teran-
vandbara.

Omrade
Medi-
cin_Gene-
rellt

Kirurgi_La-
paroskopi

Medi-
cin_Gene-
rellt

Kommentarer
Férfattarna anser att pa-
per/plastic pouches kan
Atersteriliseras upp till 6
gdnger. Brister i studien d&r
at paper/plastic pouches
undersdks under perfekta
forndllanden, utan risk fér
barridrskada, forhallan-
den som ej &terproduce-
ras i den verkliga arbets-
miljén.

Forfattarna anser att
single-incision ports, in-
stfrument anvénd inom
laparoskopi, fillténka fér
engdngsbruk, kan an-
vandas sakert upp fill fyra
gdnger. En kontroll grupp
av single-incision ports
som enbart blev resterili-
serade hade varit dnsk-
vart. Steriliseringstekniken
anvand i studien var
med vateperoxid, vilket
ej ar forstahandsvalet for
sterilisering i Sverige.
Studiens forfattare nédm-
ner inte reprocessing
utan istéllet konstaterar
att det behodvs tydliga
nationella guidelines p&
Ateranvandbara tryckfér-
band. En brist &r att det
var relativt f& laboratorier
(n=12) i underlaget for
studien. Dessutom att stu-
dien inte sjalv testade
vilka guidelines som var
mest effektiva for att
minska smittspridning.




Nr

21.

22.

23.

24,

25.

Studie-
Referens design
Ling ML, Ching P, Widitaputra A, Ste-  Over-
wart A, Sirijindadirat N, Thu LTA. siktsarti-
APSIC guidelines for disinfection kel (se-
and sterilization of instruments in he-  kundar
alth care facilities. Anfimicrobial re- data)
sistance and infection confrol.
2018;7:25.
Leichsenring ML, Psalfikidis EM, de Experi-
Oliveira Figueiredo MJ, Moretti ML, mentell
Trabasso P. Conception and va- studie
lidation of a protocol for reuse of
non-irrigated electrophysiology cat-
heters in a Brazilian teaching hospi-
tal. Journal of interventional cardiac
electrophysiology : an international
journal of arrhythmias and pacing.
2018;51(1):45-50.
Kuvaldina A, Hayes G, Sumner J, Experi-
Behling-Kelly E. Influence of multiple  mentell
reuse and resterilization cycles on studie
the performance of a bipolar vessel
sealing device (LigaSure) intended
for single use. Veterinary surgery :
VS. 2018;47(7):951-7.
Kenters N, Tartari E, Hopman J, El-
Sokkary RH, Nagao M, Marimuthu K,
et al. Worldwide practices on flex-
ible endoscope reprocessing. Anfi-
microbial resistance and infection
confrol. 2018;7:153.
Jain RA, Parikh DA, Malde AD, Bala-  Obser-
subramanium B. Current practice vations-
studie

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Artikel beskriver reviderade guidelines samt rekom-
mendationer for reprocessing av sjukvards instru-
ment for att etablera hdgre kvalité inom sterilisering
och desinfektering i asien-stillahavsregionen. Dessa
guidelines revideras av en arbetsgrupp med exper-
ter frén regionen och byggde pd reviews 6ver tidi-
gare guidelines samt relevanta rekommendationer.

Artikelns syfte var att etablera en metod for &teran-
vandning av non-irrigated electrophysiology cat-
heter (EC). Det kompletta avidgsnandet av orga-
niskt material efter tv&ttning och
steriliseringsprocessen réknades som slutmdlet. Stu-
dien anvdnde "frial and error’ metoden och bestod
av tre férsdk. Tvd prover anvandes for att kontrol-
lera avliGdgsnandet av organiskt material. Forst
m.h.a. mikropskopi och sedan m.h.a. assay.

Studien undersker hur multipla &teranvandning
och restilisering cykler p&verkar prestandan pd en-
gdngsinstrumentet electrothermal bipolar vessel se-
aling device (LigaSure). Ligasure &r eft instrument
som anvander strom for att forsegla blodkarl. Det
finns tv& olika modeller av Ligasure, Small Jaw
Open samt Impact Open. Modellerna (n=6, var-
dera) undersdktes i studien. Modellerna genomgick
cykler bestdende av simulerad splenektomi/tvétt-
ning/restelisering fills antingen I&ckage av det for-
seglade kdrlet eller mekanisk férbrukning av instru-
ment.

Artikel ej funnen.

Tvdrsnittsstudie angdende anvdndet av Suprag-
lottic airway devices (SGADs). Studien behandlar

Resultat/Slutsatser Omrade
Artikeln n&mner att reprocessing av Medi-
medicinska instrument skall bestdmmas  cin_Gene-

av en mulitdisciplindr infektions rellt
comittee. Reprocessing skall ske i en
centralt dér nédvandiga resurser kan
effektivt tillgodoses. Studien tar upp re-
kommendationer pd specifika punkter
(t.ex. endoskopiska instrument eller
desinfektion av &teranvandbar medi-
cinsk utrustning).

Efter tvattningen visade inget organiskt
material kvar p& EC och assay visade
aft EC had acceptabla nivéer av sterli-
tet. Totalt bestémdes det aft 7 anvénd-
ningar av EC med handtag och 10 an-
véndningar av EC utan handtag med
efterférljande tvéattning och sterilisering
beddmdes vara acceptabelt. Konst-
nadsbesparingar pd& 84% konstadera-
des om EC &teranvéndes 7 gdnger.

Kardiologi
(Arytmi)

Small Jaw Open Ligasure var duglig i
genomsnitt 17.2 cykler och minst 10
cyckler. Impact Open var duglig i ge-
nomsnitt 20 cykler och minst 17 cykler. |
slutsats kan Small Jaw Open r och Im-
pact Open anvdndasi 16 cykler. Efter
instrumenten misslyckas med forsegling
ska instrumenten omedelbart kasseras.

Kirurgi Lo-
paroskopi

Kommentarer

Studiens forfattare har
ingen &sikt gdllande re-
processing utan addres-
serar guidelines for hur
framgdngsrik och saker
reprocessing skall ske.

Studien &r positiva till re-
processing av EC om en
skert protokell inrattas.
Metoden studien har
etablerat anses vara sa-
ker och kostnadseffektiv.
Studien hade ej en kon-
froll grupp samt att kost-
nadskalkylen ej var hu-
vudsyftet och darfér led
av brister.

Forfattarna ar positiva fill
reprocessing av LigaSure.
Men att de omedelbart
maste kasseras efter miss-
lyckande. Studien ater-
ger att det finns en for-
hojd risk med
reprocessing av en-
gdngsinstrument, bl.a.
smittorisk. Studien simule-
rar splenektomier med
dott organiskt material, in
vivo ingrepp kan te sig
annorlunda. Sterilitetsgro-
den utvérderades ej . Li-
fen studiegrupp (n=12),
ej kontroligrupp.



Nr

26.

27.

28.

29.

Referens

patterns of supraglottic airway de-
vice usage in paediatric patients
amongst anaesthesiologists: A nat-
ionwide survey. Indian journal of
anaesthesia. 2018;62(4):269-79.
Hutchison K, Sparrow R. Ethics and
the cardiac pacemaker: more than
just end-of-life issues. Europace :
European pacing, arrhythmias, and
cardiac electrophysiology : journal
of the working groups on cardiac
pacing, arrhythmias, and cardiac
cellular electrophysiology of the
European Society of Cardiology.
2018;20(5):739-46.

Grimmond T, Neelakanta A, Miller B,
Saiyed A, Gill P, Cadnum J, et al. A
microbiological study fo investigate
the carriage and transmission-pot-
ential of Clostridium difficile spores
on single-use and reusable sharps
containers. American journal of in-
fection control. 2018;46(10):1154-9.

Forrester JA, Powell BL, Forrester JD,
Fast C, Weiser TG. Surgical Instru-
ment Reprocessing in Resource-
Constrained Countries: A Scoping
Review of Existing Methods, Policies,
and Barriers. Surgical infections.
2018;19(6):593-602.

Costa DM, Lopes LKO, Vickery K,
Watanabe E, Vasconcelos L, de Po-
ula MC, et al. Reprocessing safety

Studie-

design
(retro-
/pro-
spektiv,
tvar-
snitt)
Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Experi-
mentell
studie

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Experi-
mentell
studie

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

SGADs generala anvdndning, €j om reprocessing.
Artikeln utgér.

Oversiktsartikel som frémst behandlar de efiska
aspekterna kring anvéndandet av pacemakers
(t.ex. jamstalld tillgdng till pacemakers inom sjukvar-
den). Artikeln tar Gven upp ateranvéndning av pa-
cemakers i ldg och medelinkomst Iander.

Studie gdllande disposable och reusable sharps
containers (DSCs, RSCs). Sharps containers &r eft
miljdvanligt sétt att hantera medicinsk utrustning
som sticker eller sk&r i huden. Artikeln studerar clo-
stridium difficile (CD) incidensen bland DSC och
RSC. Detta gordes pad tre satt. (1) 197 RSC provta-
gades for CD innan sterilisering. (2) 10 RSC expone-
rade med CD sporer undersoktes efter decontimat-
jon fér CD sporer (3) 50 RSC och 50 DSC frén
patientrum med CD patienter fran 7 sjukhus fér CD
sporer.

Oversiktsartikel som gdr igenom litteraturen géil-
lande reprocessing av kirurgiska instrument i 1dg och
medelinkomst Il&dnder. 972 abstract insamlades, 40 st
motte inklusionskriterierna bestédmda i artikeln.

Studien undersdker reusable surgical instruments
(RSI), &terandvéndbara kirurgiska instrument, inom

Resultat/Slutsatser Omrade

Kardiologi
(Arytmi)

Artikeln ndmner att pacemakers i av-
lidna patienter ofta ar funkfionsdugliga
samt har en betydande batteritid kvar.
| de flesta industrildnder anses pace-
makers vara en engdngsprodukt. Vissa
industrilnder donerar pacemakers
med kvarvarande livsiangd fill utveckl-
ingsl&nder i humanitart syfte. Det finns
risker med &teranvéndning av pace-
makers; hogre risk for tekniskt fel och
smittospridning. riskerna dvervags av
etiska argumentet att de gér mer nytta
an skada.

CD hittades p& 9/197 (4.6%) av RSCin-  Medi-

nan sterilisering. Sterilisinger eliminirade  cin_Gene-
helt CD. | patientrummen fann "sub-in- rellt
fective counts" av CD i 4/50 RSC (8%)

och 8/50 DSC (16%). Studien konstate-

rar att sharps containers innebdr ingen

risk for spridning av CD.

Kirurgi_Lao-
paroskopi

Sterilisering (n=38, 95%), verifiering av
sterilisering (n=19, 48%), samt rengdring
och decontamination av instrument
(n=16, 40%), var de mest studerade
dmnerna i det insamlade materialet.
Bristande resurstillgdng, saknad av ut-
bildning i reprocessing samt inadekvat
policy gdllande reprocessing anses
vara de frémsta barridrerna fill fram-
gdngsrik reprocessing av kirurgiska in-
strument. Alternativa I6sningar fill bris-
tande resurser samt battre utbildning
och tydligare guidelines anses nddvan-
diga fér att etablera framgdngsrik re-
processing.

Vid ankomst fill sjukhusen var instru-
menten kontaminerade med ATP, pro-
tein samt bakterier. Efter rengéring var

Ortopedi

Kommentarer

Férfattarna fil artikeln har
ej en Asikt kring reproces-
sing. Utan aterger att
det férekommer genom
industrildnders donation
fill utvecklingsl@nder pga
efiska skal.

Forfattarna tar ej stallning
fill reprocessing. Utan
konstaterar att RSC ej in-
nebdr hégre risk for sprid-
ning av CD &n DSC. Kon-
froller anvdndes i studien.

Forfattarna ar positiva fill
reprocessing och anser
det nédvandigt i Idg och
medelinkomst Iander.
Det krdivs &tgdrder, s&
som tydliga guidelines,
effektiv medarbetar ut-
bildning samt tillhando-
hdéllande av resurer for
att kunna genomféra re-
processing av kirurgiska
infstrument.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
tiva till reprocessing av



Nr

30.

31.

32.

Referens

issues associated with complex-de-
sign orthopaedic loaned surgical in-
struments and implants. Injury.
2018;49(11):2005-12.

Blazquez-Garrido RM, Cuchi-Burgos
E, Martin-Salas C, Ruiz-Garbajosa P.
Microbiological monitoring of medi-
cal devices after cleaning, disin-
fection and sterilisation. Enfermeda-
des infecciosas y microbiologia
clinica. 2018;36(10):657-61.

Yassin MH, Hariri R, Hamad Y, Ferrelli
J. McKibben L, Doi Y. Disposable
Bronchoscope Model for Simulating
Endoscopic Reprocessing and
Surveillance Cultures. Infection con-
frol and hospital epidemiology.
2017;38(2):136-42.

Siu J, Hill AG, MacCormick AD. Sys-
tematic review of reusable versus
disposable laparoscopic instru-
ments: costs and safety. ANZ journal
of surgery. 2017;87(1-2):28-33.

Studie-
design

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Experi-
mentell
studie

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

ortopedi, kvaliteten pd& dessa instrument nér de an-
I&nder till sjukhusen, kvaliteten pd& hur sterilisering av
RSI som har komplexa, svar-rengjord utformning,
samt evaluera multipel reprocessing av single-use
implants, skruvar. Ortopediska insfrument som har
variti anvéndning >1 &r samlades in for att be-
déma residual ATP, protein, bakteriell kontaminat-
ion, endotoxin och/eller biofilm ndr de levereras fill
sjukhus. Instrumenten blev rengjorda samt sterilise-
rade med anga.

Artikel som behandlar reusable semi-critical devices
(enligt Spaulding) medicinska insfrument som dr as-
socierade med sjukvardsrelaterade infektioner (t.ex
flexibla endoskop som undersdker kroppen via na-
turliga hdlor som munhdlan och anus). Dessa instru-
ment kr&ver avancerade desinfekfionstekniker. Arti-
keln analyserar epidemiologiska aspekter av
rengdring och desinfektering insfrumenten. Rekom-
mendationer frdn vetenskapliga samfund har ana-
lyserats.

Studien undersdker en modell fér aft evaluera re-
processing samt odlande av bakterier pd dispo-
sable bronchoscopes (DB), bronkoskop fér en-
gdngsbruk. 36 DB var kontaminerade med
I6sningen innehdllande bakterier foljt av en inkubat-
ion mellan 1-4 timmar. Efter detta utférdes standar-
diserad reprocessing samt avancerad desinfekfion
av DB. 21/36 DB steriliserades dérefter med Etylen-
oxid. Senare kontrollerades DB for férekomst av
bakterier m.h.a. "flush, brush, flush" tekniken vilket ar
spolning foljt av en borstning och avslutade med yt-
terligare en skdljning fér att avgdra om bakteriella
kolonier kunde spolas av instrumenten.
Oversiktsartikel som gérigenom litteraturen mellan
januari 2000 och maj 2015 som behandlar informa-
tonen gdllande kostnaderna samt miljiopdaverkan
av att anvénda &teranvéandbara samt engdngsin-
strument inom laparoskopisk kirurgi. Dessutom beak-
tas instrumentens kvailité, stkerhet, sterilitet, anvén-
darvdanlighet samt associerade patient utfall.

Resultat/Slutsatser

instrumenten fortfarande markbart
orena. Efter sterilisering var biofilm, for-
oreningar samt formodad benfrag-
ment upptdckta m.h.a. elektron mikro-
skop. Studien konstaterar att manuell
reprocessing och ofillr&ckliga guideli-
nes for instrument reprocessing férelig-
ger.

Artikeln gdrigenom punkter gallande
hantering av reusable semi-critical de-
vices samt framgdngsrik provtagning
av instrumenten fér att avgdra konta-
mination.

Klebsiella pneumoniae var den vanlig-
aste organismen som upptdcktes efter
reprocessing. Etenoxid sterilisering inne-
bar infe fotal elimination av bakteirer.
Den sista skdlinng var den mest effek-
tiva metoden att finna bakterier p& DB.

Det finns f& objektiva analyser som
j@mfor engdngsinstrument och ateran-
vandbara. 24 studier inkluderas i denna
artikel. Studien nédmner att det finns be-
vis p& att dteranvandningsbara instru-
ment innebdr mindre kostnader. Men
perioperativa kostnader som medfdljer
tas ej med i kostnadsberdkningar. En-
gdngsinstrument innebdr stora mang-
der avfall. Men att anvanda ateran-
vandbara instrument medfdljer andra
pafolider pd klimatet. Energikostna-
derna for att sterilisera instrumenten
samt utsl@ppen av rengdringsmedel ér

Omrade

Medi-
cin_Gene-
rellt

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Kirurgi_La-
paroskopi

Kommentarer
ortopediska instrument.
Multidisciplinart tillvéga-
gdngsatt med experter
inom design, fillverkning,
reglering, hantering, re-
processing samt kirurgi
kr@vs for design som moj-
liggdr komplett dekonta-
mination och patientsd-
kerhet.

Studiens forfatare &r var-
ken positiva eller nega-
fiva fill reprocessing av
medicinska instrument
utan gérigenom guideli-
nes och rekommendat-
ioner for framgdngsrik
hantering av instrument.

Studiens forfattare tar
upp problemen med att
reprocessing av en-
doskoper har lett till noso-
komiala spridningar av
bakterier. Tar upp att re-
processing av endoskop
bdr féljas av rutiniserade
kontroller fér bakteriell
manifestation p& en-
doskopen. Studien tar ej
stalining fill reprocessing.

Studiens forfattare tar ej
reprocessing av en-
gdngsinstrument utan
behandlar engdngsin-
strument jGmfért med
Ateranvéndningsbara in-
strument. Studiens forfat-
tare erk&nner att det
finns férdelar med ater-
anvdndningsbara instru-
ment, dock ar bevisen for
fillfallet svaga. Enbart 24
artiklar granskades. det
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Fallstudie som gdr igenom hospital-regulated medi-
cal waste (RMW), sjukhus avfall frén operationssalar.
Studien gér ej igenom reprocessing eller &teran-
vandning av material, darfér utgdr artikeln.

En &versiktsartikel vars mal ér att ge de vasent-
ligaste rekommendationerna gdllande hygien inom
"digestive endoskopy", gastrointestinal endoskopi.
Artikeln férhdller sig fill asiatiska I&dnder och I&nder i
mellandstern som p.g.a. kulturella och ekonomska
skal kommit pd efterkélken nér det gdller hygien-
regler for endoskopiska instrument. Artikeln behand-
lar dven reprocessing av instrument.

Prospektiv randomiserad interventionsstudie som
undersdkte reprocessing av instrument anvanda for
extern fixation. Extern fixation anvénds inom otro-
pedi for dppna frakturer. Komponenterna inom ex-
tern fixation anvénds en g&ng och innebdr stora
sjukvardskostnader, speciellt fér utvecklingslénder.
95 patienter i behov av extern fixation, inkluderas i
studien, 49 fick nya komponenter och 46 fick ater-
anvanda komponenter. Av de dteranvande kom-
ponenterna hade 23/46 &teranvants 2 génger. Un-
dersdkta utfall var postoperativ infektion vid
fixationen, forlust av fixering samt lossnad av kom-
ponenter.

Oversiktsartikel gdllande guidelines fér &teranvénd-
ning av cardio-vascular catheters, kateterar som
via blodkd&rl undersdker hjartat.

Oversiktsartikel som gdrigenom och kommenterar
andrade guidelines for reprocessing av endoskop i
USA. De nya guidelines uppdaterades frén 2011 En-
doscope Reprocessing Guidelines, som innehdll 39

Resultat/Slutsatser

faktorer som boér beaktas. Artikeln kom-
mer fram till att det finns bevis, dock gj
starka, p& att &teranvandningsbara in-
strument innebdr kostnad och miljé-
vanliga férdelar.

Artikeln behandlar frémst guidelines
och fillvégagdngssatt for reprocessing
av endoskopiska instrument samt tillbe-
horen fill instrumenten. Artikeln ndmner
att endoskopiska tilloehér kan med for-
del anvandas flera gdnger. Strikta reg-
ler f&r reprocessing av endoskop disku-
teras i artikeln. Artikeln gdr ej in i detalj
om reprocessing av engangsprodukter.

| studien noterades ingen signifikant
skillnad mellan nya och &teranvanda
komponenter gédllande postoperativ in-
fektion vid fixationen, férlust av fixering
samt lossnad av komponenter. Studi-
ens slutsats ar att reprocessing av ex-
tern fixations komponenter avsedda fér
engdngsbruk ar majligt samt att det in-
nebdr kostnadsbesparingar p& upp fill
80%

Artikeln gdrigenom punkter géllande
Ateranvéndning av cardio-vascular
catheters. Artikeln havdar att tydliga
guidelines for desinfektering samt sterili-
sering krdvs for att sékert &dteranvénda
cardio-vascular catheters. Artikeln &r
tydlig med aftt kostnadsbesparingar
som gdrs mdste gd fill patients gagn.
Artikeln gdrigenom guidelines for re-
processing av endoskop. Sterilisering
jamfért med desinfektering har diskute-
rats utan konsensus. Prioriteten boér att

Omrade

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Ortopedi

Kardiologi
(Arytmi)

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Kommentarer
behdvs mer studier for att
ta en tydlig stélining.

Studiens forfattare ar po-
sifiva fill reprocessing av
instrument for engéngs-
produkter. Endoskopiska
filbehor fér engdngsbruk
kan ateranvéndas med
férdel om tydliga riktlinjer
fér dekontaminaton samt
kontroll av funktionsdug-
lighet ar etablerade.
Studiens forfattare ar po-
sitiva fill reprocessing av
extern fixations kompo-
nenter. Hur kostnadsbe-
sparing utrdknades for-
klaras ej i studien. Studien
ar fér den indiska sjukvar-
den som har annorlunda
forutsattningar j@mfort
med svensk sjukvard.

Studiens forfattare ar po-
sitiva fill &teranvandning
av engdngsinstrument
och havdar att tydliga
kostnadsbesparingar &r
mojliga.

Studiens forfattare ar po-
sifiva fill reprocessing av
endoskop, dock stdller
forfattarna ingen asikt
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rekommendationer, de senaste (201é6s version) in-
nehdller 41, samtidigt som flertalet av de tidigare
satta har blivit reviderade. Alla reviderade rekom-
mendationer har f&tt en kommentar fér vad det in-
nebdar.

Oversiktsartikel om reprocessing av "semi-critical de-
vices" inom éron-n&sa-hals. Hela artikeln, férutom
abstract ér pd tyska, darfér har enbart abstrakt bli-
vit 1&st. Mekanisk reprocessing anses vara den opti-
mala metoden for reprocessing men fortfarande
anvands manuell reprocessing p.g.a. ekonomiska
och praktitska skdl. Studien har optimerat rutinerna
kring repocessing av medicinska produkter inom
ONH.

Fallstudie gdllande ett utbrott av B cepacia och §

maltophilia, ovanliga bakterier som har kopplats fill
blodinfektioner spridda via "reprocessed dialyzers"

(&teranvandbara hemodialysapparater). Blodpro-
ver samlades in p& hemodialys patienter behand-
lade pd& 5 kliniker dgd av samma féretag.

Artikeln studerar hemodialys apparater och &teran-
vandningen av dessa i ldginkomstiander. | v&stvarl-
den har eft skifte skett frén Gteranvéndning av
hemodialysapparater il engdngs hemodialysap-
parater. Detta har inte skett i samma utstrdckning i
I&ginkomstlander. Denna artikel gdrigenom férde-
larna med &teranvénda samt med engdngs
hemodialysapparater.

Resultat/Slutsatser

ligga pd att identifiera om instrumen-
ten bdr pd& mikroorganismer. Artikeln
ndmner utbrott p.g.a. bristande guide-
lines. Artikeln néGmner att anvénda en-
gdngsendoskop dr etft alternativ. |
framtiden bdr studier underséka smit-
tospridningen vid ateranvénda en-
doskop och engdngsendoskop. Arti-
keln fokuserar p& hanteringen av
framtida smittoupplbrott.

Artikeln némner att mekanisk reproces-
sing av instrument oftast kr&ver mer in-
strument i antal for att ha ruljans i var-
den, vilkket medfér stora
investeringskostnader. Dessutom kan
perioperativa akfiviteter (t.ex. férbere-
dande av instrument) ta upp mycket
tid och darfér &r det en stor kostnad.

17 fall identifierades (9 B cepacia och
8 S maltophilia). Kontroller var patienter
utan infektion som hade dialyserats
samma dag pd samma klinik. Patienter
med infektion hade stdrre sannolikhet
att ha dialyserats med en apparat som
anvants mer &n 6 ggr. Ingen brist i re-
processing av dialysappareter kunde
identifieras. Utbrotftets orsak kunde gj
identifieras. Tidigare studier visar ocksd
att patienter som anvander &teran-
vanda dialysapparater [6per storre risk
for blodinfektion.

Artikeln framhdller att det ej finns kon-
sensus kring &teranvandningsbara
samt engdngs hemodialysapparater.
Deras slutsatfs ar dock att &teranvand-
ning av hemodialysapparater ér ber&t-
tigat i Idginkomstidnder p.g.a. kost-
nadsbesparningarmna det medfér. Enligt
artikeln ar sjukvardssektorn den andra
storsta avfallsgenererande sektorn i
USA. Reprocessing kan vara ett alter-
nativ for att minska avfall.

Omrade

ONH

Nefrologi

Nefrologi

Kommentarer

om reprocessing av en-
gdngsendoskop. Artikelns
fradmsta innehdll berdr
hanteringen av en fram-
fida smittoutbrott.

Svarbedémt om férfattar-
nas d&sikter kring repro-
cessing. Mekanisk repro-
cessing beskrivs som det
optimala men kréver
stdrre investeringar som
kan bli mindre d& manu-
ell reprocessing innebdr
mer associerade kostna-
der.

Studiens forfattare ar ej
positiva till reprocessing
av hemodialys apparater
p.g.q. risk fér smittosprid-
ning. Liten studie (n=17).
Samma kliniker anvandes
fér kontroller, kan leda fill
att kontroller enbart an-
vande engdngs dialys-
apparater och fall en-
bart &teranvénda vilket
gor det svérare att skapa
en korrekt riskprofil.
Artikeln drar inga slutsat-
ser om reprocessing av
hemodialysapparater.
Artikeln studerar inte re-
processing av engdngs-
apparater, endast &ter-
anvandningsbara
apparater. Ekonomiska
och miljdmassiga férdelar
med reprocessing men
ocksd etiska dilemman
med reprocessing.
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Review oOver utbrott av carbapenem-resistanta en-
terobakter (CRE) associerade med endoskopiska
undersékningar av gall- och pankreasgéngar (en-
doscopic retrograde cholangiopancreatography).
Artikeln gdrigenom varfér utbrotten har agt rum, al-
ternativ for att minska sGkerhetsrisken kring en-
doskopisk reprocessing, samt motverka framfida ut-
brott.

Artikeln gdrigenom laparoskopiska instrument som
anvdands inom brdckkirurgi, "tacks" som faster ett
ndat som atgdrdar brécket. Instrumenten kan an-
tingen vara laddningsbara eller ej laddningsbara.
Studien tar ej upp reprocessing och utgar.

Arfikeln j@mfér maskinrengdring jamfort manuellt
rengdring av medicinska instrument. Artikeln tar ej
reprocessing. Artikeln utgar.

Artikeln studerar reprocessing av duodenoskop, en-
doskop avsedda foér undersdkning av duodenum.
Flera utbrott av multiresistenta bakterier har kopp-
lats fill duodeonskopi. Dessa utbrott har skett frotts
strikta guidelines kring rengdring och desinficering i
reprocessing-processen. Artikeln gdrigenom guide-
lines fér reprocessing, féreslagna kompletterande
Atgdrder for att sakerstdlla korrekt desinficering och
undersékning av I&ngsiktiga 16sningar.

Prospektiv randomiserad studie om &teranvandning
av "phaco tips", instrument inom kataraktkirurgi.
"Phacoemulsification” &r vanligaste metoden fér ka-
taraktextraktion. Tvd varianter av metoden under-
sOktes; torsionell och transversell. 136 patienter inklu-
derades. 68 st 6gon i torsionella gruppen (34 st med
engdngs "phaco tips", 34 st med ateranvénda
"phaco fips"). 68 dgon i transversella gruppen (34 st
med engdngs "phaco tips" och 34 st med ateran-

Resultat/Slutsatser

Artikeln anser den framsta &tgérden
som bdr genomféras ar att ta fram re-
processing guidelines for fillfredstdl-
lande patientsdker vard. Atgarder bor
vidtas d& endoskop ofta har hég mi-
krobiell kontaminationsnivd, svéra att
rengdra och desinficera, samt att bio-
film (skyddande biologisk film kring klus-
ter av bakterier) kan skapas. Review re-
kommenderar att byta frdn "high-level
desinfection" (HLD) fill sterilisering av
endoskop

Risken for spridning av patogener vid
korrekt reprocessing av duodenoskop
berdknas fill 1 p& 1.8 miljoner ingrepp,
anses underskattad pga underrappor-
fering. Att strikt félja guidelines ar avgod-
rande. Den komplexa designen av
duodenoskop gor sterilisering svart. Ety-
lenoxid sterilisering anses vara mest ef-
fektiva &tgérden, men innebdr 6kade
kostnader. Artikeln anser att det krdvs
mer kostnadseffektiva och langsiktig
|6sningar.

Ingen stérre skillnad hittades mellan en-
gdngs och ateranvénda "phaco tips"i
den torsionella gruppen. Skilnad p&
operationsl@ngd varierade i den frans-
versella gruppen med signifikant I&ngre
operationstider for dteranvanda
"phaco fips". Studiens slutsats &r att
"phaco tips" kan &teranvéndas men
att dess funktionsduglighet minskar
med varje anvénding, varfér engéngs
anvandning dr att féredra.

Omrade
Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Oftalmologi

Kommentarer

Artikeln studerar inte re-
processing av engdngs-
apparater utan anvénd-
ning av
dteranvéndningsbara
apparater. Artikeln &r po-
sifiv ill reprocessing av
Ateranvéndningsbara
endoskop om reproces-
sing guidelines revideras.

Artikeln &r varken negativ
eller positiv till reproces-
sing av duodenoskop. Ar-
fikeln beaktar inte repro-
cessing av engdngs
duodenoskop utan an-
vandning av &teran-
vandningsbara
duodenoskop. Artikeln
ndmner att engdngs
duodenoskop skulle
kunna eliminera risken fér
smittspridning.

Studiens forfattare dr ne-
gativa fill reprocessing av
"phaco fips", instrument
inom kataraktkirurgi. Re-
processing 6kar operat-
ionsldngden och minskar
effekfivitet.
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vanda "phaco tips"). Flera matt kopplade fill oper-
ationsmetod utvérderades, specifika for typ av in-
grepp.

Tvdrsnitts studie pd 147 patienter gdllande deras
preferens att vid endoskopisk biopsitagning f& in-
greppet genomfort med engdngsténger eller &ter-
anvdnda engdngstédnger. Kostnaden var en para-
meter som studerades. Studien gjordes i Indien.
Patienterna erhdll information gdllande ingrepp, de
olika téngerna och fér- och nackdelar med ateran-
vandning av engdngstdnger.

Artikeln beaktar utmaningar samt férdeler med lo-
paroskopi i utvecklingsldnder. Artikeln behandlar ej
reprocessing, darfér utgdr den.

Artikeln gdr ej att hitta.

Arfikeln studerar reprocessing av "electrosurgical
pencils (EP)" avsedda fér engdngsbruk. Ett instru-
ment som anvénder strém for att férsegla blodkar
samt skéra i vévnad. Denna studie avsag att ut-
forma testmetoder for att avgéra mdojligheten fér
framgdngsrik reprocessing av engdngs EP (single-
use EP). 8 st EP inkluderades i studien. 4 nya EP an-
véndes som kontroller, och de andra EP samlades
in efter att ha anvénts en g&ng inom kosmetiskki-
rurgi och efterféljande reprocessing. 30 variabler
j@mfoérdes for att avgdra prestanda mellan grup-
perna.

Oversiktsartikel kring guidelines och protokoll gél-
lande reprocessing av ateranvéndningsbara kirur-
giska instrument.

Resultat/Slutsatser Omrade

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

86.4% foredrog engdngstanger. 10.9%
féredrog dteranvénda engdngstanger.
Nar patienterna fick veta priset (15 dol-
lar) p& engdngstdnger valde 89.1%
dessa, 7.4% foredrog dteranvénda.
33.1% valde 8 dollar som acceptabelt
pris, 48.9% valde 15 dollar och 18.1%
valde 23 dollar. N&stan 90% valde en-
gdngsténger och en kostnad pd 15
dollar var acceptabelt fér 2/3 av pati-
enter. Artikeln framhdller att &teran-
vandning av biopsitdng frekvent ge-
nomfdrs pd endoskopiska enheter i
Indien, med kraftig underrapportering.
Artikeln ndmner att detta medfér smit-
torisk mellan ingrepp och att tdngernas
prestanda minskar.

Medi-
cin_Gene-
rellt

7 av 30 variabler skilide sig signifikant
mellan de tvd grupperna. Dessa vari-
abler var bl.a. relaterade il kvalitéten
av &teranvénda EP. Artikelns slutsats ar
att om repocessing av EP ska ske bor
det finnas tydliga guidelines for repro-
cessing, samt konftroll efter reproces-
sing. Fler studier behdvs for att kunna
bestdmma antalet cykler som engdngs
EP kan genomgd fér att bibehdlla kva-
litéten.

Medi-
cin_Gene-
rellt

Artikelns slutsats &r att det &r manga
steg i sdker reprocessing av ateran-
vandningsbara instrument. Sjukvards-
enheter har en skyldighet att ha detal-
jerade protokoll och policies for

Kommentarer

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
tiva fill dteranvéndnings-
bara instrument vid
endokopisk biopsitag-
ning. Studien &terger en-
bart patienternas egna
6nskan. Studien ar framst
gjord p& medelklass pati-
enter vilket férsvagar stu-
dien d& den inte studerar
I&ginkomsttagares &sikt.
Studien var ej randomise-
rad.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
engdngs EP. Studien
framhdller att tydliga
guidelines och konfroll av
reprocessing krévs for att
kunna bibehdlla kvalité-
fen.

Artikel varken negativ el-
ler positiv fill reprocessing
av kirurgisk utrustning. Ar-
tikeln beaktar inte repro-
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Oversiktsartikel som behandlar hur l&nge gastroin-
testinala endoskop kan foérvaras efter sterilisering.

Artikeln behandlar e] reprocessing av engdngsin-

strument. Artikeln utgér.

Prospektiv studie pd& 600 st, 10 ml "single-use vials",
10 ml flaskor som anvéands for att férvara medicin.
Studien studerar om engdangsflaskor kan férvaras
under icke-sterila férhdllanden och anvandas upp-
repat under 3 dagar. 600 st 10 ml flaskor fylldes med
fysiologisk 16sning. 4 g&nger under 3 dagar togs pro-
ver med engdngssprutor frdn dessa flaskor som la-
des pd agarplattor fér att undersdka mikrobiell fill-
vaxt.

Artikeln ej funnen.

Artikeln gdrigenom "single-dose vials" (SDV) och
"multidose vials" (MDV) medicinflaskor som anvands
en géng (SDV) eller anvénds upprepade gdnger
(MDV). Artikeln studerar dessa flaskors olika férut-
sattningar samt korrekt anvandning av b&da. Arti-
kelns malsattning ér att minimera smittspridningen
vid anvandning av dessa flaskor.

Kostnadsjamférelse mellan engdngsfibroskop och
Ateranvéndningsbara fibroskop som anvands inom
intubation. Data samlades in under 5.3 &r pd ett
sjukhus i England som anvdnde &teranvandnings-
bara fibroskop.

Resultat/Slutsatser

framgdngsrik reprocessing. Anstdllda ar

skyldiga aftt féra protokoll samt folja
policy och guidelines.

Totalt insamlades 7200 prover och un-
dersdktes pd 14400 agarplattor. Ingen
mikrobiell tillvéxt noterades och sdle-
des uppvisades ingen mikrobiell konta-
mination under upprepad anvdndning
av engdngsmedicinflaskor.

MDV kan framgdngsrikt anvdndas om
tydliga guidelines foljs; anvands framst
av samma patient, kan anvéndas upp
fill 28 dagar efter férsta anvéndningen.
Om de anvands fill flera olika patienter
mdste medicinen dras upp i dedike-
rade rum.

| genomsnitt utférdes 141 fibroskopiska
intubationer per ar, till en kostnad av
329 pund per géng fér &teranvénd-
ningsbara fibroskop. Underhdliskostna-
derna var 43%, avskrivningarna var 42%
av kostnaden. Engdngsfibroskop kostar
200 pund per géng. Studien visar p&
kongruens av kostnader mellan en-
gdngs och ateranvéndningsbara vid
cirka 200 fibroskoperingar per ar. Resul-
tatet visar férdel att anvénda en-
gdngsfibroskop under 200 fibroskope-
ringar per &r och nackdel éver 200 per
ar.

Omrade

Medi-
cin_Gene-
rellt

Medi-
cin_Gene-
rellt

IVA_Anestesi

Kommentarer

cessing av engdngs in-
strument endast &teran-
vandningsbara. Artikeln
framhdller vikten av de-
taljerade protokoall.

Studien positiv fill repro-
cessing av engdngsme-
dicinflaskor (single-use vi-
als). Fysiologisk I6sning
anvdndes, ej medicin.
Studien genomférdes un-
der rena férhdllanden,
kan ha pdverkat resultat.

Studien varken fér/mot
reprocessing av medicin-
flaskor. Artikeln tar upp
anvéndning av engdngs-
flaskor som ateranvénts
och visade att de kan
anvdéndas framgdngsrikt
om guidelines foljs.
Artikeln beaktar inte re-
processing av engdngs
instrument utan reproces-
sing av ateranvandnings-
bara fibroskop utifrdn ett
kostnadsperspekfiv. Arfi-
kelns forfattare ar posi-
fiva till reprocessing av
Ateranvéndningsbara
fibroskop om det sker
mer an 200 skoperingar
per ar.
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Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Artikeln &r en tvdrsnitts studie angdende reproces-
sing av pacemakers i USA for vidare distribution fill
utvecklingsldnder. Studien tar upp inst&liningen hos
patienter, begravningsbyrder, specialistidkare och
den allmé&nna befolkningen samt utbudet av pace-
makers i USA.

Studien festade en automatiserad, icke-toxisk "high-
level disinfection" (HLD). En hég-gradig desinfekt-
ions teknik av ultraljuds transducers. Sex olika mo-
deller av transducers kérdes igenom desinfektions-
apparaten (Trophon EPR) som anvdnder véte-
peroxid.

Oversiktsartikel kring ej framgdngsrik dekontaminat-
ion av kirurgiska instrument. 21 artiklar anvéandes
som underlag.

Artikel som gdrigenom olika metoder for sterilisering
av endoskopiska instrument inom urologi.

Oversiktsartikel gdllande &teranvéndning och en-
gdngsanvandning av engdngsurinkatetrar vid inter-
mittent kateterisering.

Resultat/Slutsatser

Patienter och befolkning ar positiva fill
reprocessing av pacemakers. Enbart
4% av begravningsbyrder Iamnar till-

baka pacemakers. 86% av hjartspecia-

lister &r fér reprocessing av pacema-
ker. Cirka 12000 pacemakers
donerades under 5 &ri USA. En analys
av 6000 pacemakers visade ingen

hogre risk for smittspridning med repro-
cessing. 5% risk att pacemakern ej fun-

gerar.

Trophon EPR stod upp mot kriterierna
for att dstadkomma hég-gradig desin-
fektion.

Desinfektion istdllet for sterilisering
ledde till hégre smittspridning av pa-
togener. Flest rapporter var kopplade
fill gonkirurgiska instrument. Artikeln
framhdiller att det sannolikt féreligger

en underrapportering av smittspridning
vid &teranvéndning av kirurgiska instru-

ment. Dock podngteras aftt risken for
smittspridning ar lag vid féljsamhet fill
riktlinjer for rengodring/sterilisering.

Fér endoskop &r vateperoxid den
frdmsta metoden for sterilisering och
kan anvandas pd& ndstan alla instru-
ment. Efenoxid &r ett annat bra alter-
nativ, men processen tar l&ngre tid
(langre vantan efter sterilisering innan
anvandning). Autoklavering ér den
frdmsta och kostnadseffektivaste me-
toden forinstrument av metall.

Det férekommer ateranvéndning av

engdngskatetrar. Dock finns inget kon-

sensus kring huruvida &teranvandning
av engdngskatetrar &r bra eller inte.
Uretdr skada och infektion &r I&gst vid
engdngskatetrar.

Omrade
Kardiologi
(Arytmi)

Medi-
cin_Gene-
rellt

Kirurgi_Lao-
paroskopi

Urologi_Gy-
nekologi

Urologi_Gy-
nekologi

Kommentarer

Studiens forfattare ér po-
sitiva fill reprocessing av
pacemakers. Datan gal-
lande smittorisken och ris-
ken for tekniskt fel hdm-
tades frdn andra studier.

Studiens forfattare ar po-
sifiva fill reprocessing av
ulfraljuds franducers som
kan vara bade engdngs
och flergdngsprodukt. Ar-
fikeln beaktar endast re-
processing av ateran-
vandningsbara.
Forfattarna ar varken ne-
gativa eller positiva fill re-
processing av kirurgiska
instrument. Artikeln stude-
rar inte reprocessing av
engdngs instrument utan
reprocessing av ateran-
vandningsbara. Litet an-
tal artiklar.

Varken negativ eller posi-
fiv till reprocessing av ki-
rurgisk utrustning utan tar
upp olika metoder for
sterilisering. Artikeln beak-
far inte reprocessing av
engdngs instrument utan
reprocessing av ateran-
vandningsbara.

Varken positiv eller nega-
fiv till reprocessing av en-
gdngskatetrar. Fler stu-
dier behdvs for att né
koncensus gdllande &ter-
anvéndning av engdngs-
urinkatetrar.
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Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning
Oversiktsartikel gallande smittspridning i samband

med blodglukosmdtning. Artikeln behandlar ej re-
processing. Utgdr.

Studien behandlar fransmission av Creutzfeldt-
Jacob vid 6gonundersdkning. Studien behandlar gj
reprocessing. Studien utgar.

Studien undersdker reprocessing av "high-resolution
tweezers'", instrument avsedda fér engéngsbruk
inom videolaparoskopi for att skara/férsegla vav-
nad. 4 tweezers anvdndes. Instrumenten gick ige-
nom en cykel bestGende av att skéra i ndtkdt, ren-
gbras och steriliseras samt dérefter provtagning for
mikrober. Denna cykel upprepades fyra ganger.
Slumpartat under varje cykel blev instrumenten av-
siktigligt kontaminerade med patogener.

Tvarssnittsstudie av 27 mottagningar samt 14 sjuk-
hus. Studien undersdkte dessa enheters compliance
av riktlinjer avseende hygien vid &teranvéndning av
medicinsk utrustning.

Oversiktsartikel gallande "semi-critical devices", in-
strument som kommer i kontakt med slemhinnor
(t.ex. endoskop). Artikeln gdrigenom guidelines
och deras nédvandighet samt vikten av féljsamhet.

Resultat/Slutsatser

Ingen mikrobiell fillvéxt pdvisades efter
genomfdrd reprocessing cykel. Funkt-

ionaliteten i samtliga instfrument var be-

varad upp fill den fi@rde och sista cy-
keln. Beddmningen var att
instrumenten, avsedda fér engéngs-
bruk, kan anvandas upp fill fyra
gdnger.

Stora brister hittades i b&dde mottag-

ningar och sjukhus géllande hygien vid

reprocessing. Tydliga guidelines, utvar-

dering av sterilisering samt utbildning fill

anstdllda krévs for sGker reprocessing.

Strikt foljande av guidelines kravs for
anvandning av "semi-critical devices"

p.g.a. aft transmission av patogener &r

kopplade fill bristfallig rengéring samt
desinfektion av dessa instrument.

Omrade

Kirurgi_Lao-
paroskopi

Medi-
cin_Gene-
rellt

Gastroente-

rologi_En-
doskopi

Kommentarer

Studiens forfattare ar po-
sifiva fill reprocessing av
"high-resolution tweezers"
instrument avsedda for
engdngsbruk. Litet antal i
studien (n=4). Ingen kon-
froligrupp anvandes.

Studiens forfattare ar var-
ken negativa eller posi-
fiva till reprocessing av
medicinsk utrustning.
Dock understryker forfat-
tarna vikten av foljdsam-
het fill riktlinjer. Artikeln
beaktar inte reprocessing
av engdngs instrument
utan reprocessing av
Ateranvéndningsbara.

Studiens varken negativ
eller positiv till reproces-
sing av medicinsk utrust-
ning. Artikeln beaktar
endast reprocessing av
&teranvandningsbara.
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Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Oversiktsartikeln studerar reprocessing av ateran-
véndbar medicinsk utrustning (t.ex. endoskop) i
syfte att undvika bildandet av biofilm, skyddande
biologisk film kring kluster av bakterier.

Oversiktsartikeln tittar p& europeisk lagstiftning samt
litteratur kring reprocessing av "single-use dispo-
sable devices" (SUDs) inom interventionell kardio-
logi. Insfrument som inkluderats ar; PCl katetrar (bal-
longsprangning, stentning av koronarkar),
elektrofysiologiska (EP) katetrar, pacemakers samt
ICD (in vivo behandling av arytmier). Dessa instru-
ment ar avsedda fér engdngsbruk.

Kanadensisk rapport kring ansvarsfrdgan vid ater-
anvandning och reprocessing av single-use medi-
cal devices (SUDs) inom kanadensisk sjukvard.

Artikel angdende de eftiska aspektermna kring &ter-
anvandning av pacemakers fran i-lander till medel-
och laginkomstlénder.

Resultat/Slutsatser

Om rengdring och sterilisering sker
omedelbart efter anvandning &r san-
nolikheten fér bildande av biofim Idg

och innebdringen storre risk for patien-

ter. Bildandet av biofilm tros bero pd&
inkorrekt reprocessing. Det finns inga
rapporter av transmission av patoge-
ner (associerade med biofilm eller €j)
vid korrekt reprocessing av endoskop.
Artikeln framhdller att in-house repro-
cessing av SUDs innebdr 10% av kost-
naden for en ny. Ateranvéndning av
PCl-ballonger rekommenderas ej
p.g.a. brist p& data. EP katetrar kan
genomgd reprocessing upp fill 5 ggr.

Pacemakers och ICDs, som har tillréick-

ligt med livsstid kvar kan med férdel
A&teranvéndas om reprocessing utfors
korrekt. Den efiska aspekten av repro-
cessing mdste beaktas.

Tvd risker med reprocessing belyses;
minskad kvalitet av SUDs samf risk fér
smittspridning/kontamination. Artikeln
tar upp ansvarsfrdgan nar det galler
att korrekt reprocessing sker och vilka
som bdr skulden vid negativt utfall.

Artikeln belyser att reprocessing av pa-

cemakers ej dr tilldten i donatorlédnder
vilket gor det etiskt problematiskt att
donera fér anvandning i utvecklings-
|&dnder. Det &r dock moraliskt férsvar-
bart under vissa omst@ndigheter. L&-
kare och patient maste veta riskerna
med reprocessing. Mer forskning be-

hovs gdllande skillnaden i kvalitén efter

reprocessing. Samhdllen som har moj-

lighet att f& donerade pacemakers bor

engageras sig i dessa fragor.

Omrade
Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Kardiologi
(Arytmi)

Medi-
cin_Gene-
rellt

Kardiologi
(Arytmi)

Kommentarer

Studiens forfattare ar var-
ken negativa eller posi-
fiva till reprocessing av
medicinsk utrustning. Arti-
keln beaktar inte repro-
cessing av engdngs in-
stfrument utan
reprocessing av ateran-
vandningsbara.

Studiens forfattare ar po-
sitiva fill reprocessing av
engdngsinstrument inom
kardiologi.

Forfattaren ar ndgot ne-
gativa fill reprocessing av
SUD:s. Artikeln handlar i
synnerhet om vilka som
bdr ansvaret vid repro-
cessing.

Studiens forfattare ar po-
sifiva fill reprocessing av
pacemakers fill l&gin-
komstl&nder.
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Annan

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Kostnadsanalys mellan &teranvandningsbara samt

engdngs "flexible optical scope” (FOS). FOS innefat-

tar bade fiberoptiskt skop och videoskop som an-
vands vid intubering av svér luftvag.

Hemofiltration (filtrering av stérre molekyler an
hemodialys) kan kombineras med hemodialys fill
hemodiafilfration. Denna studie analyserade kliniska
parametrar vid tvé olika typer av hemodidafiltration
(pre-dilution och post-dilution) med &teranvénd-
ningsbara apparater. Studien gjordes under 2 &r p&
20 patienter, forsta dret anvandes pre-dilution och
andra dret post-dilution och under bdda dessa ér
anvandes Ateranvandningsbara hemodiafiltrations
apparater.

Oversiktsartikel som gdr igenom reprocessing av
"single-use devices" (SUD) engdngsprodukter inom
medicin.

Oversiktsartikel som gérigenom ansvarsbiten for
framgdngsrik reprocessing av dteranvandningsbara
instrument och produkter.

Artikel dar férfattaren besvarar frégor kring sterilise-
ring och rengdring. Ej om reprocessing. Artikeln ut-
gar.

Resultat/Slutsatser

Hela processen fér anvéndning av
Ateranvéndningsbara FOS kartlades
och kostnadsberdkning genomférdes.
Kostnaden for &teranvandningsbara
FOS var 177.7 euro/intfubation och en-
gdngs var 204.4 euro/intubation. J&mn-
viktspunkten 1&g pd 22.5 infubat-
ioner/mdanad. Kostnaden varierade
utifrdn hur ménga FOS som fanns fill-
gdngligt. Ju fler instrument desto lagre
kostnad for &teranvandningsbara.

Post-dilution hade ndgot battre resultat
betraffande de kliniska parametrarna
jamfért med pre-dilution. Enligt artikeln
eliminerade korrekt reprocessing ris-
kerna med &teranvandningsbara ap-
parater. | slutsats konstaterades att re-
processing ar effektivt, sGkert,
kostnadseffektivt och miljovanligt.

Reprocessing av &teranvdndningsbara
produkter ar val kartlagt och studerat,
det gdller dock inte reprocessing av
SUD, ddr tydliga guidelines inte finns.
Det finns ej tillrdckligt med evidens for
att reprocessing av SUD skulle innebdra
kostnadseffektivitet. Den ekonomiska
vinsten vid reprocessing av SUD kan
Overskuggas av en 6kad risk for kompli-
kationer och kostnader kopplade fill
dessa. Risken fér smittspridning beddms
som I&g om reprocessing utfors korrekt
och risken fér instrumentfel &r ocksé 1&g
inom bl.a. kardiologiska katetrar.

Artikeln belyser att tydliga och effek-
fiva guidelines behdvs och att en 6kad
transparens behdvs s att reprocessing
utfdrs korrekt. Dessutom ska det finnas
satt att mata reprocesssing.

Omrade
IVA_Anestesi
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cin_Gene-
rellt
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Kommentarer

Studiens forfattare ér po-
sitiva fill reprocessing av
FOS. Artikeln becaktar inte
reprocessing av engéngs
insfrument utan reproces-
sing av ateranvandnings-
bara.

Studiens forfattare ar po-
sifiva fill reprocessing av
hemodiafiltrationsappa-
rater. Artikeln beaktar
inte reprocessing av en-
gdngs apparater utan re-
processing av ateran-
vandningsbara.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva fill reprocessing av
SUD. Tabell éver riskprofil
for reprocessing av speci-
fika SUD finns.

Studiens varken positiv el-
ler negativ fill reproces-
sing. Artikeln beaktar
endast reprocessing av
&teranvandningsbara.
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Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Artikel som undersoker &teranvéndning av "single-
use medical devices" (SUDs) i indien. Artikeln tar
upp i hur stor omfattning det anva@nds reprocessing,
hur det anvdnds samt efiska och ekonomiska
aspekter kring detta, &dven i andra Idnder an Indien.

Artikel som behandlar &teranvéndningen av ndlar.
Artikeln handlar ej om reprocessing. Artikeln utgar.

Oversiktsartikel gallande skillnad i mortalitetsrisk vid
anvandning av engdngsdialys och &teranvand-
bara dialysapparater hos patienter med kronisk
njursvikt (end-stage renal disease). Mortalitet var pri-
mary outcome.

Artikel som behandlar korrekt sterilisering samt vad
for krav och &tgdrder som krdvs for att bevara pati-
entens sdkerhet. Arfikeln behandlar ej reprocessing.
Artikeln utgér.

Artikel som behandlar korrekt sterilisering samt vad
for krav och &tgdrder som krdvs for att bevara pati-
entens sékerhet. Artikeln behandlar ej reprocessing.
Artikeln utgér.

Resultat/Slutsatser

Artikeln hdévdar att om en produkt kan
genomgd reprocessing med god-
kanda protokoll och fortfarande vara
brukbar finns det ingen anledning att ej
anvanda den. Om sdkra steriliserings
och reprocessing metoder kan utfor-
mas dr det en vinst fér bade patient
och miljé. Kostnaden fér in-house re-
processing av SUDs &r 10% av kostna-
den for en ny. 50% om reprocessing
sker hos en tredje-part. Indisk studie ddr
de indiska socio-ekonomiska
aspekterna mdste tas med. Enligt arti-
keln s& ar reprocessing av SUD i Sverige
bestamt utifrdn vissa kriterier och med
godkdnnande frdn patienten.

14 studier inkluderades i artikeln. Forhal-
landevis 1&g kvalitet pd& studierna som
granskades. Det fanns ingen skillnad i
mortalitet mellan engdngsdialys och
Ateranvéndbara dialysapparater. Kost-
nadseffektivitet samt mindre avfall var
den huvudsakliga orsaken till att an-
vanda &teranvandningsbara dialysap-
parater. Mer studier behdvs for att un-
dersdka sdkerheten och kvalitén pd
Ateranvéndningsbara dialysapparater.

Omrade
Medi-
cin_Gene-
rellt

Nefrologi

Kommentarer

Studiens forfattare ér po-
sitiva fill reprocessing av
engdngsprodukter. Indisk
studie ddr den indiska
sjukvardens forutsétt-
ningar bér beaktas.

Studiens varken positiv el-
ler negativ till reproces-
sing av ateranvéandnings-
bara dialysapparater.
F&tal Kliniska randomise-
rade studier inkludera-
des. Metodbrist d& det ér
svart att jamféra studier
som anvénder olika ter-
minologi. Artikeln beaktar
endast reprocessing av
dteranvandningsbara.
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Kom-
mentar,
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Experi-
mentell
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Fallstu-
die
(kvalito-
fiv)

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Annan

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Artikel som behandlar sterilisering samt vad fér krav
och atgdarder som krévs for att bevara patientens
sGkerhet. Artikeln behandlar ej reprocessing. Arti-
keln utgdr.

Studie dver hur effekfiva nuvarande rengdringsme-
toder &r samt hur man kan géra reprocessing effek-
tivare och kostnadseffektivare.

Fallstudie kring en komplikation relaterad fill 5gon-
operation ddr man anvant reprocessad engdngs
uppdragningskanyler och déar komplikationen var
att silikonskyddet kring en kanyl lossnade och ham-
nade pd glaskroppen.

Artikel som jamfér instruktioner frén 7 olika tillverkare
av ortopediska skruvar och plattor som ér avsedda
for engéngsbruk.

En rapport om tvé utbrott av staphylococcus au-
reus pd 6ppenvdardsmottagningar i Arizona och De-
laware. B&dda utbrotten var associerade med
"single-dose vials" (SDVs), medicinflaskor avsedda
fér engéngsbruk, som har anvénts till mer &n en pa-
tient. Rapporten gér ddrefter igenom korrekt an-
vandning av SDVs.

Resultat/Slutsatser Omrade

Medicin Ge-
nerellt

Studien tittar pd svarrengdérbar medi-
cinsk utrustning samt metoder som kan
anvandas pd de flesta kirurgiska klini-
ker. Slutsatsen forfattarna drar ér att yt-
terligare studier behdvs for att skapa
en effektiv och sdker reprocessing.

Detta &r en ovanlig komplikation. Re-
processing av engdngs uppdragnings-
kanyler med sterilisering rekommende-
ras ej p.g.a. risk for att silikonskyddet
lossnar.

Oftalmologi

Alla 7 fillverkare férklarar tydligt att im-
plantaten inte skall genomgd repro-
cessing. 5/7 fillverkare &r otydliga med
att implantaten ér avsedda fér en-
gdngsbruk. Ingen fillverkare beskriver
om produkterna kan anvandas flera
gdnger. Otydligt om engdngsproduk-
terna kan &teranvéndas med korrekt
reprocessing. Studien framhdller att det
finns bevis for att organiskt material kan
kvarstd pd implantaten efter sterilise-
ring. Fler studier behdvs for att kart-
ldgga kontamination vid och efter re-
processing.

Ortopedi

Medi-
cin_Gene-
rellt

Utbrotten visar p& konsekvenserna av
felaktig anvandning av SDVs. Medici-
ner i SDVs har ofta inga konserverings-
medel och dr avsedda fér en patient
for att minska smittspridning. Korrekt
anvandning av SDvs innebdr att ny ka-
nyl anvands vid varje uppdrag och aft
innehdllet i SDVs anvénds enbart fér en
patient och att den efter anvandning
slangs. Om ett utbrott identifieras skall
det prompt rapporteras for att minska
skadan i stérsta majliga man.

Kommentarer

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva fill reprocessing. Be-
skriver ej i detalj om hur
de olika rengdringsme-
tfoderna genomfordes.

Studiens forfattare dr ne-
gativa fill reprocessing
av subretinala kanyler
och anser att &teranvan-
dandet av engd@ngs ka-
nyler aldrig fér ske.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva fill reprocessing av
ortopediska implantat.

Studiens forfattare ér ne-
gativa fill reprocessing av
SVDs. Studien gérige-
nom korrekt anvdndning
av SVDs som innebdr en-
bart en patients per
SVDs.
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Studie-

design
Obser-
vations-
studie
(retro-
/pro-
spekfiv,
tvar-
snitt)

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Obser-
vations-
studie
(retro-
/pro-
spekfiv,
tvar-
snitt)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

En prospektiv studie som analyserade 23 olika inr&tt-
ningar (enheter) som har slutat med &teranvand-
ning av hemodialysapparater och évergatt till en-
géngs hemodialysapparater. Ateranvénda
hemodialysapparater anvénde perdattiksyra under
sterilisering.

Artikel som gdrigenom reprocessings metoder for
att hitta miljiévanliga alternativ inom kirurgi. 43 artik-
lar studerades.

Tvdrsnittsstudie som analyserar en reprocessing pro-
cedur som anvands pd osteosyntes instrument
(skruvar, plattor bl.a.). Proceduren innebdr att an-
vanda instrument mdste accepteras for reproces-
sing genom att ej vara skadade. Darefter gar instru-
menten igenom en dekontaminations process
bestdende av enzym behandling, sterilisering, ult-
raljuds rengdring samt manuell rengdring. Sedan in-
spekteras instrumenten under mikroskop och be-
doéms slutligen om de &r accepterade for
reprocessing. Studien &r designad foér att mojliggdra
reprocessing i Idginkomstlander.

Studien behandlar &dteranvandning av kontaktlinser
och kontaminations risken associerad vid detta.
Denna studie @r avseddd for privat bruk av kontakt-
linser och ej relaterad till sjukvard. Artikeln utgar.

Resultat/Slutsatser

Patienter med inflamsmmatorisk sjukdom
hade minskad inflammatoriska pdver-
kan vid anvandning av engdngs
hemodialysapparater, dock sags ingen
forbatting pd andra parametrar. For-
fattarna framhdller att fler studier krévs
for att kunna bedéma om engdngs el-
ler &teranvénda hemodialysapparater
ar att féredra.

Fem rekommendationer identifierades
for att minska avfall samt klimatpaver-
kan samtidigt som kirurgin var séker; 1)
6ka mojligheten fill dtervinning genom
tydligare uppdelning av avfall 2) repro-
cessing av "single-use medical devices"
medicinsk utrustning avsedd for en-
gdngsbruk 3) inkdp av miljiovanlig kirur-
gisk utrustning 4) anvandning av ener-
gisndl alternativ utrustning 5) saker
Atervinning av mediciner. Slutsatsen ar
att kirurgi har stor potential att bidra fill
mer miljidvanlig sjukvard. Reprocessing
ar ocksd ett kostnadseffektivt alterna-
fiv.

Totalt 2050 instrument blev dekontami-
nerade. 1345 (66%) av instrument blev
accepterade fér reprocessing efter de-
kontamination. Reprocessing tog i snitt
25 min per instrument. Kostnaden fér
reprocessing berdknades till 15 euro
(10 euro for reprocessing samt 5 euro
for en slutlig sterilisering pd& plats) per
osteosyntesenhet. Nypriset uppskatta-
des 1ill 300 euro i snitt per osteosynte-
senhet.

Omrade
Nefrologi

Kirurgi_La-
paroskopi

Ortopedi

Kommentarer

Studien varken positiv el-
ler negativ till reproces-
sing av ateranvdnbara
hemodialysapparater.
Artikeln beaktar endast
reprocessing av ateran-
vandningsbara. Studien
bygger pd att enheterna
anvdnde sina egna kon-
froller. Data samlades
inte in parallellt vikket ér
en confounding factor.
Studiens forfattare ér po-
sitiva fill reprocessing av
engdngsprodukter. Re-
processing ar ett miljo-
vanligt samt kostnadsef-
fekfivt alternativ.

Studien ar positiv till re-
processing av osteosyn-
fes instrument. Studien
analyserar ej om instru-
menten har samma resul-
tat vid anvandning som
nya insfrument, utan
endast aft de kan ater-
anvandas. Otydlig be-
skrivning hur kostnad for
reprocessing berdkna-
des. Studien designad for
|I&dnder med andra forut-
sattningar.
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misk ut-
varderi
ng.,
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Experi-
mentell
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Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Oversiktsartikel som studerar séiker pacemaker re-
processing. 18 studier identifierades dér primary
outcome var antingen infektion eller tekniskt fel.
Studiens syfte var att underséka om reprocessing av
pacemakers ar att rekommendera for Idginkomst-
l&nder. Data frdn 2270 individer inkluderades.

Artikel som belyser de etiska aspekterna kring repro-
cessing av pacemakers. Bdde Kanada och Sverige
har godkdnt reprocessing av pacemakers. | 45% av
avlidna pacemaker bdérare i USA togs pacemakern
bort efter att patienten avlidit.

Replik p& en annan utférd studie. Gar ej att analy-
sera denna replik. Artikeln utgdr.

"Reusable medical devices" (RMDs), &teranvand-
ningsbara medicinska instrument, i denna artikel
specifikt kirgurgiska instrument. | artikeln tittar man
pd& hur RMD reprocessing hanteras inom ett universi-
tetssjukhus natverk.

Ogondroppar anvands frekvent p& dgonkliniker.
100 stycken "disposable Minims", engdngspipetter,
undersoktes for kontamination efter anvandning pé
70 patienter. Efter att de hade anvants undersdktes
spetsen av Minims f&r mikrobiell kontamination.

Resultat/Slutsatser

Infektionsrisken vid reprocessing av pa-
cemakers var 1.97% , ingen skillnad i in-
fektonsrisken mellan reprocessing och
ny pacemaker. Tekniskt fel &terfanns i
0.68% av reprocessade pacemakers,
vilket var signifikant hégre an nya po-
cemakers. Slutsatsen &r att det dren
I&g risk for infektion och tekniskt fel vid
pacemaker reprocessing. NAr patien-
ter har stor nytta av pacemaker rekom-
menderas reprocessing, men pacema-
kern ska foljas noggrant.

Det frémsta etiska skalet till reproces-
sing @r att resurser bor férdelas jamnt i
ett samhdlle. Detta argument ger skal
enligt artikeln fill reprocessing av pace-
maker. Artikeln h&vdar att det ér eft
krav att erbjuda dteranvénda pace-
makers fill mer behdvande individer.

Ett universitetssjukhus har en guide for
att bedéma om olika typer av RMDs
kan &teranvandas sdkert. Denna skap-
ades for en sd transparent process som
maojligt i beslut gdllande reprocessing. |
en miljé ddr instrument blir allt mer
komplexa kravs struktur for att skapa en
sAker och korrekt beslutsfattning.

5 stycken (2.5%) av 70 Minims var kon-
taminerade av mikrober. Risken for
kontamination &r 1/400 om Minims
Ateranvénds 1 géng eller 1/80 om den
Ateranvénds 6 ggr. Engdngsanvand-
ning av pipetterna innebar en kostnad
mellan 2.75 1ill 4.6 miljoner pund och
12.69 till 21.15 mer ton plast for den
Engelska sjukvérden. Deft féreligger
stora ekonomiska, miljdmdassiga kostna-
der for att eliminera en marginell risk.

Omrade
Kardiologi
(Arytmi)

Kardiologi
(Arytmi)

Medi-
cin_Gene-
rellt

Oftalmologi

Kommentarer

Studiens forfattare ér po-
sitiva fill reprocessing av
pacemakers. Studien &r
gjord for 1dginkomstian-
der. Studierna som inklu-
derades anvdnde ofta
olika matt vilket férsvarar
en jdmfdrelse mellan ar-
fiklarna.

Artikelns férfattare ar po-
sitiva fill reprocessing av
pacemaker.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva fill reprocessing av
dteranvénbara medi-
cinsk utrustning. Artikeln
beaktar endast reproces-
sing av ateranvéandnings-
bara produkter.

Studien varken positiv el-
ler negativ till reproces-
sing av engdngspipetter
fér dgondroppar. Det ar
ekonomiska samt miljo-
mdassiga kostnader for att
eliminera smittspridnings-
risk. Risken f&r kontami-
nation kan bero pd
andra faktorer an pipet-
fer som kontaminerats.
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Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning
Oversiktsartikel gallande &teranvandning av

"cheap single-use devices", t.ex. ndlar, plasthands-
kar och injektionssprutor, i Idginkomstliander.

Oversiktsartikel gallande reprocessing av pacema-
kers och "ICDs" (defibrillatorer) i utvecklingsidnder.
Efiska och legala aspekter beaktas. | utvecklingslan-
der har en Idgre andel i befolkningen pacemakers
pga héga kostnader fér pacemakers. Det finns lite
data om &teranvandning av pacemakers.

WHO har tagit fram en modell som r&knar ut smitt-
spridningen av HIV vid &teranvéndning av kanyler
inom delar av sjukvarden i Afrika. Denna artikel stu-
derar WHOs modell och en modifierad modell.

En analys av tvé utbrott av hepatit C som har kopp-
lats till dteranvandningen av "single-use devices",
medicinsk utrustning avsedda fér engéngsbruk. Arti-
keln gdrigenom regler och lagar for korrekt repro-
cessing.

Studie pd "electrophysiological catheters” (EP), in-
strument avsedda fér atft studera hjartats lednings-
formdga bl.a., EP ar gjorda fér engdngsbruk. Denna
studie analyserade kvalitén pd reprocessing pro-
cessen genom analys av biologisk kontamination
samt rester av rengdringsmedel.

Resultat/Slutsatser

Orsak fill &teranvandningen &r ofta
brist p& resurser, outbildad personal
och en tro att injektion av Ikemedel
ar battre dn orala IGkemedel. | val-
fardsldnder ér denna typ av reproces-
sing valreglerad. For att undvika repro-
cessing av "cheap single-use devices"
bor beslut fattas utifrén starka dverva-
gande kring férdel- och nackdelar.

Ateranvéndning av pacemakers och
ICDs kan med férdel anvéndas i 1&gin-
komstldnder om det finns tydliga
guidelines, standariserad sterilisation,
informerat samtycke, patient utbildning
samt uppfdlining.

WHOs modell visar att iatrogena HIV-
infektioner representerar 2.5% av totala
HIV-infektioner i subsahariska Afrika.
Ddremot visar artikelns modifierade
modell att mellan 12-17% och upp fill
34-47% av nya HIV-infektioner kan
kopplas fill iatrogen smittspridning. Stor
vikt bér darfér laggas pd att férbatira
sGkerheten kring kanylanvandning.

Ndalar och sprutor bér ej dteranvéndas.
Tredje-parts reprocessing har férekom-
mit Idnge i USA. Reprocessing som ar
korrekt utférd behdver ej innebdra en
Okad risk for patienter. Det bor dras en
skarp skiljelinje mellan sdker reproces-
sing och icke-ndédvandig reprocessing,
som t.ex. av ndlar och sprutor.

Ingen kontamination av rengdéringsme-
del hittades efter reprocessing, minimal
biologisk kontamination uppvisades. EP
som har blivit behandlade med etylen-
oxid i validerad reprocessing har visat
rena och sterila katetrar. Katetrerna
gick igenom flera reprocessing cykler
med kontamination emellan cyklerna.

Omrade
Medi-
cin_Gene-
rellt

Kardiologi
(Arytmi)

Medi-
cin_Gene-
rellt

Medi-
cin_Gene-
rellt

Medi-
cin_Gene-
rellt

Kommentarer

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till dteranvandning
av "cheap single-use de-
vices". Artikeln studerar
reprocessing av utrust-
ning som ej Idmpar sig for
reprocessing inom sjuk-
vard i valfardsiander.

Artikelns forfattare ar po-
sitiva fill reprocessing av
pacemakers fill I&gin-
komstl&nder.

Studien tar ej stalining fill
eller beaktar fill reproces-
sing av medicinsk utrust-
ning.

Studiens forfattare ér po-
sitiva fill reprocessing. Re-
processing av engdngs
produktor mdéste folja
strikta riktlinjer och vissa
produkter drinte I&m-
pade for reprocessing.

Studiens forfattare ar po-
sifiva fill reprocessing av
EP katetrar som &r av-
sedda fér engdngsbruk.
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studie

Experi-
mentell
studie

Kom-

mentar,

&sikts-
yttring

Experi-
mentell
studie

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Studie pd 7 rakblad, engdngsinstrument avsedda
for artroskopisk kirurgi, samt 3 engdngsinstrument
avsedda for abrasio (skrapning av slemhinnor).
Dessa instrument genomgick 1 eller 3 reprocessing
cykler, efter anvandning under artroskopisk kirurgi.
Efter detta analyserades insfrumenten under
mikropskop fér ytskador.

Studie pd "AcuNav-catheter” ultraljuds elektrofysio-
logiska katetrar avsedda fér att studera hjartats led-
ningsférmdaga samt ge eventuella behandlingar.
Tvd olika modeller testades i denna studie, 10 st. 10-
Fr och 10 st. 8-Fr modeller. Samtliga katetrar hade
genomgdtt reprocessing cykler inann studien. Re-
processing utférdes hos en tredjepart i denn studie.
Under studien genomgick 10-Fr katetrarna 4 eller 5
cykler av reprocessing, 8-Fr genomgick 2 cykler. Ka-
tetrarna tog 2D och doppler bilder av ett grishjarta
och bildkvalitén mattes i studien.

Artikeln tittar p& "Single-Use Device (SUD)", medi-
cintekniska engdngsprodukter inom endoskopi.
Specifika patienter under ett specefikt ingrepp dis-
kuteras avseende SUD och om dessa kan anédnvdas
for reprocessing. Artikeln beaktar ocksd lagstiftning
kring reprocessing av "SUD".

RCT gdllande reprocessing av externa fixations
komponenter. 96 patiener genomgick operation
med extern fixation. 50 fick nya komponenter, 46
fick komponenter som hade &teranvénts. Ut-
fallsmdtt var postoperativ infektion, fixationsférlust
samt lossnad av komponenter.

Oversiktsartikel gdllande transmission av prionsjuk-
domar vid reprocessing av "medical devices”. Sum-
mering av studier gé&llande rengdring, desinfektion
och steriliseringstekniker.

Resultat/Slutsatser

Mikroskopi visade skador efter 1 repro-
cessing cykel och ytterligare skador ef-
ter 3 cykler. Biologisk kontamination
s@gs efter reprocessing under elekiron
mikroskopi. Slutsatsen &r att skador
samt kontamination ses efter 1 repro-
cessing cykel.

Katetrar som genomgatt reprocessing
delades upp i tva grupper, accep-
table och unusable. Detta mattes
m.h.a. ultraljud for att avgdéra om kao-
tetrarna efter reprocessing var fortsatt
funktfionsdugliga. Kvalitetskontrollen
med uliraljud jdmfdrdes senare med
bilder som togs med katetrarna. Ult-
raljuds konftroll var fillréceklig for att sa-
kerstalla godtagbar kvalité pd katet-
rarna efter reprocessing. Katetrar som
genomgick reprocessing hade samma
prestanda som nya. Katetrar kan ge-
nomgd ett visst antal reprocessing cyk-
ler utan risk for tekniskt fel.

Society of Gastroenterology Nurses
and Associates, Inc. (SGNA), hdvdar
att "SUD”, anvé&nda inom endoskopi,
ej ska genomgd reprocessing p.g.qa.
patientsdker vérd med hég kvalité inte
kan garanteras.

Ingen signifikant skillnad mellan de tva
grupperna gdllande utfallsmatten. Be-
sparingar pd 65 452 dollar ségs vid de
46 patienter som fick komponenter
som genomgatt reprocessing. Bespa-
ringar pd 25% majligt om reprocessing
infors. M&nga patienter var dock emot
aftt f& dteranvanda komponenter.

Artikeln fokuserade pd framgdngsrik
rengdring samt kontroll av rengdrings-
grad vid reprocessing av medial de-
vices. Artikeln visar att reprocessing ef-
fektivt kan eliminera prioner men att
fler studier behdvs.

Omrade
Ortopedi

Kardiologi
(Arytmi)

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Ortopedi

Medi-
cin_Gene-
rellt

Kommentarer

Studiens forfattare &r var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
engdngsinstrument. Dock
visar studien att reproces-
sing kan innebdra sémre
kvalité pd instrumenten.
Studiens forfattare ar po-
sifiva fill reprocessing av
elektrofysiologiska katet-
rar.

Studiens forfattare ér ne-
gativa fill reprocessing
av "SUD" som anvands
inom endoskopisk gasto-
eneterologi.

Studiens forfattare ér po-
sitiva fill reprocessing av
komponenter vid extern
fixation. Stora kostnads-
besparingar &r majliga.

Artikeln tar ej stalining fill
reprocessing av medi-
cinsk utrustning. Artikeln
beaktar endast reproces-
sing av ateranvéandnings-
bara produkter.
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108.
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Hailey D, Jacobs PD, Ries NM, Poli-
sena J. Reuse of single use medical
devices in Canada: clinical and
economic outcomes, legal and et-
hical issues, and current hospital
practice. International journal of te-
chnology assessment in health
care. 2008;24(4):430-6.
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Studie-

design
Over-
siktsarti-
kel (se-
kundéar
data)

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Oversiktsartikel som behandlar reprocessing av
"single-use medical devices”, medicintekniska en-
gdngsprodukter, inom kirurgi. Artikeln diskuterar
aspekter av reprocessing, t.ex. hur manga repro-
cessing cykler instrument bér genomgd innan kas-
sering.

Artikel pd& tyska samt ej funnen.

Oversiktsartikel med kostnadsanalys dver reproces-
sing av "single-use medical devices”, medicintek-
niska engdngsprodukter. 9 artiklar inkluderades.

Oversiktsartikel gdllande reprocessing av "single-use
medical devices” (SUD), medicintekniska engdngs-
produkter i Kanada. Artikeln undersdker om det
finns bevis for att reprocessing ar sakert, effektivt,
kostnadseffektivt samt om det kan anvéndas inom
den kanadensiska sjukvarden.

Oversiktsartikel gallande lagliga aspekter av repro-
cessing av "medical devices” medicintekniska pro-
duker, i Tyskland.

Omrade
Kirurgi_La-
paroskopi

Resultat/Slutsatser

Artikeln havdar att utifrén dagens kun-
skap om engdngsprodukter dr repro-
cessing majlig. Hur ménga gdnger ett
enskilt instrument eller produkt kan ge-
nomgd reprocessing cykler mdaste be-
stdmmas utifrén vilket instrument det ar
pd grund av olika férutsattningar. Stora
ekonomiska vinster ar mojliga. Kvalitets-
kontroll av produkter mdste etableras
och hur mdnga cykler som olika pro-
dukter kan genomgd& mdste beslutas.

Studierna visade i genomsnitt en 49% Medi-
kostnadsbesparing av reprocessing av cin_Gene-
"single-use medical devices”. Dock vik-  rellt

tigt att beakta att det inte var RCT stu-

dier och negativa fall inom kvalitet rap-

porterades inte konsekvent. Slutsatser

utifrén artikeln kan ej dras.

| artikeln &r man forsiktigt posifiv fill att Medi-
SUD kan anvéndas sdkert, effektivi och  cin_Gene-
kostnadseffektivt, forutsatt att inga ne- rellt
gativa utfall sker. Man anser att patien-

ten ska ha rétt att veta om det SUD

som anvdnts har genomgatt reproces-

sing. Forfattarna anser att det finns ofill-

récklig data for att kunna visa p& kost-
nadseffektivitet, effektivetet och

sGkerhet kring reprocessing av "single-

use medical devices” (SUD).

Vinster och risker av reprocessing Medi-
mdste Gvervégas noga. Den viktigaste  cin_Gene-
och avgoérande aspekten om repro- rellt
cessing ska f& ske ar patientséker-

heten. Varje enskild produkt som ska

genomgd reprocessing mdaste underso-

kas enskilt och garantera att det gj

medfor 6kad risk for patienten.

Kommentarer

Studiens forfattare ér po-
sitiva fill reprocessing av
"single-use medical de-
vices”, medicintekniska
engdngsprodukter, inom
kirurgi. Viktigt att pdboria
arbete kring hur det ska
realiseras.

Studien &r varken positiv
eller negativ fill reproces-
sing av "single-use medi-
cal devices". Inga RCT in-
kluderas. Forhdllandevis
I&g kvalité pd de inklude-
rade studierna. Fler stu-
dier behdvs.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva fill reprocessing av
"single-use medical de-
vices'. Fler studier be-
hovs. De inkluderade stu-
dierna var av varierande
vetenskaplig kvalité

Studiens forfattare &r var-
ken positiva eller nega-
fiva fill reprocessing av
"medical devices". Arti-
keln beaktar fraémst den
leggla aspekten kring re-
processing.
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61.

Studie-

design

Experi-

mentell
studie

Obser-
vations-
studie
(retro-
/pro-
spektiv,
tvar-
snitt)

Obser-
vations-
studie
(retro-
/pro-
spekfiv,
tvar-
snitt)

Experi-
mentell
studie

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Propsektiv randomiserad studie angdende repro-
cessing av "ultrasound scissors”, ulfraljudsdissektor
fér engéngsbruk som anvénder ultraljud for att
skdra och kauterisera vavnad. 51 nya "ultrasound
scissors” och 49 resteriliserade "ultrasound scissors”
anvdndes under 94 laparoskopier. Uppmatta para-
metrar var skarférmdga, grad av koagulation bl.a..
Kirurgerna visste ej vilket instrument som anvdndes.

Studie gdllande ekonomiska vinsterna av ateran-
véndning av hemodialysapparater. En jamforelse
gjordes med data frdn engéngsapparater. 822 pa-
fienter foljdes och deras 128 232 hemodialys fill-
fallen dokumenterades. 54% (446/822) hade ater-
anvandingsbara hemodialysapparater.

Artikeln behandlar steriliseringsprocessen. Artikeln
diskuterar ej reprocessing. Artikeln utgar.

Artikeln undersdker reprocessing av "single-use me-
dical devices”, medicintekniska engdngsprodukter,
inom interventions kardiologi (t.ex. elekfrofysiolo-
giska kateterar). Eft frdgeformulér skickades ut till
olika brasilianska enheter som utférde interventions
kardiologi fér frdgor om dessa enheter utférde re-
processing av "single-use medical devices”. 28%
svarade pd& enkaten.

Artikeln studerar reprocessing av "single-use inter-
ventional cardiac devices” (SUDs), elektrofysiolo-
giska katetrar avsedda fér engdngsbruk. Olika
aspekter av reprocessing analyserades; funktion,
mikrobiologisk analys samt kostnadsanalys. 182 ka-
tetrar analyserades utifrén funktion och 208 utférdes
det sterilitetstester pa&.

Resultat/Slutsatser

6 nya instrument och 2 reprocessing in-
strument var tvungna att bytas ut un-
der operation p.g.a. tekniska fel. Ingen
signifikant skillnad p& parametrar. | slut-
sats ingen skillnad mellan reprocessade
"ultrasound scissors” och nya inom lo-
paroskopisk operation. Kostnadsvinster
(pd& cirka 200 euro per "ultrasound
scissors”) d& reprocessing genomfor-
des.

Kostnaden fér anvéndning av ateran-
vandingsbara hemodialysapparater
var 540 dollar per &r. Regressionsanalys
visade att det var hégre mortalitet
med engdéngsapparater.

97% (116/119) av enheterna svarade
att de anvdnde "single-use medical
devices" som genomgick reprocessing.
Enbart 22% (26/119) hade standardise-
rade reprocessing protokoll. Reproces-
sing cykler varierade mycket i kvalité
och var oftast ofillrdckliga. 32%
(38/119) hade etablerade program for
reprocessing av "single-use medical
devices". Slutsatsen var aft det behdvs
akut reglering av protokoll och guideli-
nes for korrekt reprocessing.

Totalt utférdes 1500 olika prov pd 531
katetrar viket visade att 5 reprocessing
cykler var acceptabelt. En kostnadsbe-
sparing pd ca 40%. Ingen signifikant
skillnad i funktion mellan nya katetrar
och katetrar som genomgatt reproces-
sing.

Omrade
Kirurgi_La-
paroskopi

Nefrologi

Kardiologi
(Arytmi)

Kardiologi
(Arytmi)

Kommentarer

Artikeln tar ej stalining fill
reprocessing av "ultra-
sound scissors” men fram-
haller att de var jamfor-
bara med nya. Fler
studier behodvs for att
kunna dra nagra slutsat-
ser och for att kunna
gdra mer genomgri-
pande kostnadsanalyser.
Studien positiv till &teran-
vandningsbara hemodia-
lysapparater. Endast re-
processing av ater-
anvandningsbara appao-
rater. Framgdr ej om det
var randomiserade po-
pulationer.

Artikeln tar ej stalining fill
reprocessing av "single-
use medical devices”
inom interventions-kardi-
ologi. Reprocessing &r ut-
breftt i Brasilien och det
krévs omedelbara atgar-
der och guidelines for att
skapa en patientsdker
vard. Data insamlat via
frégeformuldr, viket inne-
bdér att bias kan finnas.

Studien ar positiv till re-
processing av elektrofysi-
ologiska katetrar. N&got
bristfallig metod och
Aaven resultatdel. Fram-
gar ej hur katerar insam-
lades, om randomiserat,
hur funktionstesterna ge-
nomférdes och om
samma kateter undersok-
tes for sterilitet o funktion.
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Studie-

design

Experi-

mentell
studie

Hdalsoe-
kono-
misk ut-
varderi
ng.
analys

Obser-
vations-
studie

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Studien analyserade olika metoder f6r dekontami-
nation av elekfrofysiologiska katetrar. Katetrarna
var kontaminerade med mdnskligt blod som i sin fur
kontaminerats med bakterier. Fyra olika sterilise-
ringstekniker anvéndes; klorbehandling foljt av en-
zymbehandling, polyfenolbehandling, polyfenolbe-
handling féljt av enzym behandling samt
enzymbehandling féljt av klorbehandling. 20 katet-
rar anvéndes i studien.

En kostnadsanalys gdllande reprocessing av "medi-
cal devices"”, medicintekniska engdngsprodukter.
En Markov decision process (MDP) modell som &r
en matematisk modell som anvands inom besluts-
fattande, togs fram och baserades pd paramet-
rarna instrumentkostnad, sannolikneten for instru-
mentfel och kostnaden for intraffade fel. For varje
parameter j@mférdes nya instrument och instrument
som har genomgatt reprocessing.

En tvérsnittsstudie av tolv engelska sjukhus dér ett
semistrukturerat frégeformuldr besvarats. Frégorna
var relaterade till "single-use devices”, medicintek-
niska engéngsprodukter. Frdgorna gallde bl.a. skill-
nader i pris mellan engdngsprodukter och &teran-
vandningsbara samt kvalitet.

En &versiktsartikel gdllande reprocessing av "single-
use devices” (SUD), medicintekniska eng&ngspro-
dukter. Artikelns syfte ar aft ge en sammanfattning
av risker associerade med "critical” SUD (ett instru-
ment som kommer i kontakt med de sterila omrd-
derna i kroppen samt hjart- och karlsystem, ex hjdrt-
katetrar). 646 olika referenser anvéndes i denna
Sversiktsartikel.

Resultat/Slutsatser

Katetrarna analyserades for kontami-
nation med optiska mikroskop och
elektronmikroskop. Klorbehandling foljt
av enzymbehandling var ej framgdngs-
rik. Polyfenolbehandling tog fram-
gangsrik bort biologiskt material med
risk fér senare toxicitet vid anvéndning.
Enzymbehandling féljt av klorbehand-
ling risk for sjukvArdspersonal. Pre-sterili-
sering bra fér framgdangsrik rengdring.
Elektronmikroskop ger god information.

Artikeln framhdaller att den matema-
tiska modellen kan anvandas for fradgor
som ror fillverkarna av produkterna,
fredjeparts reprocessing féretag, den
allmdanna befolkningen och beslutsfat-
tare. Artikeln har endast byggt upp en
modell som kan anvé&ndas for kost-
nadsberdkning gdllande reprocessing
av medicintekniska engdngsprodukter.

Artikeln framhdller en positiv inst&lining
till engéngsprodukter d&d man vet vil-
ken kvalité man f&r j@mfort med ater-
anvandningsbara produkter. Generell
skepticism till engdngsprodukter pga
sé@mre kvalité. Engangsprodukter kan
minska smitta men oro om kvalité.
Reprocessing av hjartkaterar sékert
och kostnadseffektivt om reprocessing
guidlines foljs. Hemodialysapparater
kan reprocessas om pd samma pati-
ent. Perfusionskanyler kan anvandas
upp till 5 reprocessing cykler. Tillbehdr
till endoskop och laparoskopi ansdgs
sakra, effektiva samt kostnads-effektiva
vid reprocessing. Pacemaker kan re-
processas vid tekniska kontroller samt
strikta steriliseringsprogram och innebdr
stor ekonomisk vinst. APC Sonder (dia-
termi genom argongas tilléter koagul-
ation utan kontakt med v&vnaden)
kan reprocessas. SUDs endast repro-
cessas om protokoll finns och aterfdljs.

Omrade
Kardiologi
(Arytmi)

Medi-
cin_Gene-
rellt

Medi-
cin_Gene-
rellt

Medi-
cin_Gene-
rellt

Kommentarer

Artikeln tar ej stalining fill
reprocessing av elektro-
fysiologiska katetrar utan
gdrigenom olika sterilise-
ringstekniker.

Artikeln tar ej stalining fill
reprocessing av "medical
devices" medicintekniska
engdngsprodukter. Arti-
keln &r positiv fill repro-
cessing utan uttalad tyd-
lig stalining.

Studien tar ej stalining fill
reprocessing av "single-
use devices". Engdngs-
produkter kan innebdra
s@mre prestanda. Liten
studie. Ej reprocessing av
engdngsprodukter.
Studiens forfatttare ar po-
sifiva fill reprocessing av
"single-use devices", me-
dicintekniska eng&ngs-
produkter.
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Studie-

design
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kono-
misk ut-
varderi
ng.,
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Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Kom-

mentar,

Qsikts-
yttring

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

En kostnadskalkyl éver externa fixations komponen-
ter. Efter att komponenterna, bdda nya och de
som genomgdatt reprocessing, hade aviagsnats frén
patienterna skickades komponenterna il fillverkao-
ren, for inspektion och bedémning av feknisk funkt-
ionalitet. En kostnadsutrdkning genomfdrdes avse-
ende skillnaden mellan att anvénda godkénda
ateranvénda komponenter och istdllet kdpa in nya
komponenter.

Oversiktsartikel ang&ende anvéndning av en-
gdngskateter vid intermittent kateterisering. PVC
kateftrar (fillverkade av plast) som &r avsedda for
engdngsbruk men ofta &teranvénds efter att ha bli-
vit rengjorda undersoktes. 13 studier inkluderades.
Artikeln tar upp jdmférelsen mellan reprocessing av
engdngs PVC katetrar, samt andra katetrar av-
sedda for engdngsbruk och incidensen av urinvégs-
infektion (UVI).

Artikel om reprocessing av "single-use medical de-
vices", medicintekniska engdngsprodukter. Artikeln
tar upp flera fall av reprocessing av engdngspro-
dukter dér negativa utfall har skett. Artikeln gdrige-
nom problem relaterade fill reprocessing. Artikeln
ndmner att MHRA, brittiska Idkemedelsmyndig-
heten, har avratt frdn reprocessing av engdngspro-
dukter.

Omrade
Ortopedi

Resultat/Slutsatser

Totalt hade 474 komponenter skickats
for att bli evaluerade. 360 (76%), som
hade anvdants en gdng, blev god-
k&nda fér ateranvandning. 29/35 (83%)
av komponterna som genomgatt en
cykel av reprocessing blev godkdnda
ytterligare en gdng. En kostnadsanalys
genomférdes och en besparing pd
21.3% berdknades pd externa fixations
komponenter (inrGknat de delar som ej
kan genomgd reprocessing) vid repro-
cessing. Priset fér en komponent som
kan genomgd tre reprocessing cykler
(som ans&gs vara max reprocessing
cykler) var 68% av kostnaden fér en ny.
I tvd av studierna undersdktes repro-
cessing av engdngs PVC katetrar jam-
fort med sterila PVC katerar och dar
s&gs ingen skillnad i incidens av UVI. Vi-
dare fann man inte nagra skilnader
mellan olika tekniker av intermittent kao-
teterisering. Reprocessing (tvattning av
PVC katerar) av PVC katerar undersdk-
tes i tvd av studierna som kom fram fill
att fler studier behdvs.

Urologi_Gy-
nekologi

Medi-
cin_Gene-
rellt

Artikeln ndmner flera aspekter av re-
processing; smittspridning av patoge-
ner, oférmdga att korrekt rengéra och
dekontaminera, kvarstdende toxiska
kemikalier pd instrumenten efter de-
kontamination, mekaniskt fel, kvarstd-
ende endotoxiner pd instrumenten
samt att produkterna kan bli skadade
under reprocessing. Artikeln némner i
slutsats att om reprocessing av en-
gdngsprodukter sker @r det viktigt att
man tar hdnsyn fill legala aspekter.

Kommentarer

Studiens forfatttare ar po-
sitiva fill reprocessing av
externa fixations kompo-
nenter och kostnadsbe-
sparingar ar méjliga.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
PVC katerar avsedda for
engdngsbruk. Viss data
tyder p& att det kan vara
mojligt utifrén UVI-risken,
dock behdvs fler studier.

Artikelns férfattare ar ne-
gaftiva fill reprocessing av
"single-use medical de-
vices", medicintekniska
engdngsprodukter.
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Studie-

design

Experi-

mentell
studie

Oversikt

Experi-
mentell
studie

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Studie som jdmfdr nya "harmonic scalpels” (HS), en
ultraljudsdissektor som anvander ultraljud for att
skdra och kauterisera vavnad, samt HS som hade
genomgadtt reprocessing. 90 nya HS samt 89 som
genomgadtt reprocessing inkluderades. Samtliga HS
genomgick inspektion och ett visst antal genom-
gick beddémning av prestanda. Tre testgrupper
(n=6) i varje grupp; grupp 1: slumpmdssigt valda
nya HS, grupp 2: slumpmdssigt valda HS som ge-
nomgdtt reprocessing, grupp 3: HS som genomgatt
reprocessing och hade defekter under inspektion
och/eller férsémrad prestanda. Testgrupperna an-
vandes pd laparoskopiska ingrepp pd 9 grisar.

Review &dver hemodialysapparater.

Studie om " Electrophysiology and ablation cardiac
catheters,”, kateterar som via blodk&rl undersdker
hjartat samt utfor ablationer. Dessa katerar (n=61)
hade genomgdtt reprocessing och undersdktes un-
der reproccesing samt efter fér endotoxiner. De un-
dersoktes efter klinisk anvandning, efter dekontami-
nation samt efter sterilisering med vateperoxid.
Dessutom undersdktes separat hur effektivt vatepe-
roxid steriliseringen var.

Omrade
Kirurgi_La-
paroskopi

Resultat/Slutsatser

65/89 (73%) HS som genomgick repro-
cessing noterades skador under in-
spektion jamfort med 7/90 (7.8%) p&
nya HS. Teknisk funktionalitet visade att
nya HS hade bétire prestanda &n HS
som genomgdtt reprocessing. Grupp 1
hade signifikant b&ttre homeostatisk
konftroll under laparoskopi j&mfért med
grupp 2 och grupp 1 hade signifikant
battre formdaga paé flera uppmatta pa-
rametrar jadmfért med grupp 3 under
laparoskopi. | slutsats har nya HS signifi-
kant battre prestanda én HS som ge-
nomgatt reprocessing. Reprocessing
av HS kan innebdra minskad kvalité pd
instrumenten och 6kad risk fér meka-
niskt fel.

Studien visar hur teknisk utveckling av
filter och rengéringsmetoder fér&ndrar
férutsattningarna foér reprocessing och
Ateranvéndning éver tid.

Klinisk anvandning innebar ingen kdlla
for endotoxin kontamination. Efter ren-
gdring och dekontamination registrera-
des endotoxiner vilket kan bero pd att
bakterier kom upp fill kateterns ytskikt
under rengdring. Men efter hela repro-
cessing cykeln uppmattes inga en-
dotoxiner. Sterilisering med vateperoxid
tog effektivt bort endotoxiner. Dessa
katetrar genomgick en reprocessing
cykel, om instrumenten har genomgatt
fler kan det &ndra kontaminationsgra-
den samt graden av framgdangsrik re-
processing. Slutsatsen &ar att reproces-
sing med vateperoxid garanterar
katetrarna frén att vara fria frdn en-
dotoxiner.

Nefrologi

Kardiologi
(Arytmi)

Kommentarer

Artikelns forfattare ar ne-
gativa fill reprocessing av
"harmonic scalpels” (HS),
en ultraljudsdissektor som
anvander ulfraljud foér att
sk&ra och kauterisera
vavnad. Grupperna som
testades in vivo var for-
héllandevis smé (n=4).

Artikeln ar skriven av en
kliniker som ocks& tagit
fram egna hemodialys-
apparater.

Studiens forfatttare ar po-
sitiva fill reprocessing av
"Electrophysiology and
ablation cardiac cathet-
ers”.
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Studie-

design

Experi-

mentell
studie

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Artikel som mater prestandan av reprocessing pd
73 elektrofysiologiska katetrar, katetrar som via
blodké&rl undersdker hjartat. Graden av sterilitet
mattes samt beddmdes det hur mé&nga reproces-
sing cykler katetrarna kunde genomgad. Katetrarna
hade anvants kliniskt en g&ng och sterilitetstestades
efter en reprocessing cykel. Darefter blev katet-
rarna exponerade med bakteriekontaminerat blod.
Sedan genomfdrdes en reprocessing cykel (dekon-
tamination, rengdring och vateperoxid sterilisering)
Aterigen. Denna exponering samt reprocessing
upprepades 2, 3, 4, 5, 6, ganger pd respektive 39,
26, 28, 36, 22 katetrar.

Artikel som gdrigenom &teranvdndning av medi-
cintekniska engdngsprodukter med svenska forut-
sattningar.

Resultat/Slutsatser

Ingen tillvéxt av bakterier uppvisades
t.0.m. den fiérde cykeln av reproces-
sing. 1/35 (1 kateter kasserades) p&
den femte cykeln som uppvisade mi-
krobiell fillvéxt. 1/22 uppvisade mikrobi-
ell fillvéxt pd den sjatte cykeln. Vid ett
fall uppvisades mikrobiell tillvaxt p&
7/36 (3 katetrar kasserades), efter den
andra reprocessing cykeln, vilket forkla-
rades med férvaring i 5 dagar mellan
forsta och andra cykeln, vilket ledde il
kraftig fillvéxt av bakterier, som repro-
cessing ej helt kunde avidgsna. Repro-
cessing ger osdker sterilitet efter 5 cyk-
ler. Katetrar ska ej férvaras ldngre an 24
timmar for att minimera bakteriell till-
véxt, kontamination.
Engdngsprodukter av enkelt och billigt
slag kan i manga fall &teranvandas pdé
ett sGkrare satt &n mer komplicerade
och dyra, men &r mindre ekonomiskt
infressant. Finns ej beldgg for att risken
for infektioner 6kar vid reprocessing.
Man mdaste ta hdnsyn till sGkerhet och
effektivitet av &teranvandningsproces-
sen, materialets eventuella férand-
ringar, hur manga gdnger det kan
Ateranvéndas, den ekonomiska vinsten
och att produkten fungerar aGndamals-
enligt efter bearbetning. Vardgivaren
mdste sdkerstdlla att det finns ett kvali-
tetssystem i varje verksamhet. All &ter-
anvandning skall utféras med rutiner i
enlighet med kvalitet och patientsdker-
het. Vérdgivaren dvertar fillverkarens
ansvar om en produkt anvands pd ett
satt fillverkaren ej avsett den for, f.ex.
A&teranvéndning av engdngsprodukter.

Omrade
Kardiologi
(Arytmi)

Medicin Ge-
nerellt

Kommentarer

Studiens forfatttare ar po-
sitiva fill reprocessing av
elektrofysiologiska katet-
rar. Reprocessing kan ej
garantera sterilitet efter 5
cykler. Analyserar ej pre-
standan av katerar utan
endast om sterilitet kan
bibehdllas under flera re-
processing cykler.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva fill reprocessing av
medicintekiniska produk-
ter. Artikeln gdrigenom
svenska férutsattningar
for sGker reproces-
sing/&teranvandning av
engdngsprodukter.
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Studie-

design
Kom-

mentar,

Gsikts-
yttring

Annan

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Artikel som gdrigenom sékerheten av att anvanda
"reprocessed single-use medical devices”, medici-
niska engéngsprodukter som har genomgatt repro-
cessing, som ett svar p& en artikel skriven i the
Washington Post. Artikeln gérigenom olika myndig-
heters, organisationers samt politikers stdndpunkter.

Artikel som behandlar dsikter kring reprocessing av
" single-use medical devices"”, mediciniska en-
gdngsprodukter, i anslutning fill forhér som skall hél-
las i det amerikanska House of Representatives
(parlament).

Artikeln jamfér anvéndandet av engdngs hemodia-
lysapparater med ateranvéndningsbara hemodia-
lysapparater. Artikeln gdr igenom olika faktorer gdil-
landet anvéndning s& som, patientsdkerhet och
ekonomiska férutsattningar.

Resultat/Slutsatser

13/14 sjukhus i USA som betraktas hélla
en hog standard pé& vérden de erbju-
der anvande engdngsprodukter som
hade genomgdatt reprocessing. FDA
har ej kunnat pdvisa att reprocessing
av engdngsprodukter medfér en stdrre
fara for patienter, dessutom ar FDAs
regler for reprocessing strdnga och
varje produkt mdste inspekteras och
steriliseras. En rapport fastslar att mellan
20 1ill 30% av amerikanska sjukhus an-
vander engdngsprodukter som har ge-
nomgdtt reprocessing. Reprocessing in-
nebdr i snitt 50% kostnadsbesparingar
samt mindre avfall.

Amerikansk lagstiftning har gjort det
olénsamt for sjukhus att bedriva repro-
cessing av mediciniska engéngspro-
dukter varfor reprocessing firmor har ta-
git dver denna tjanst. Tillverkare av
engdngsprodukter havdar att det finns
en sAkerhetsrisk med reprocessing. En-
ligt reprocessing firmor ar reprocessing
av engdngsprodukter sdkrare &n nya
engdngsprodukter p.g.a. att samtliga
Ateranvénda engdngsprodukter mdste
prévas innan de kan ater skickas till
sjukhusen. B&de American Hopstial As-
sociation samt FDA (USAs IGkemedels-
myndighet) har intygat att det saknas
bevis for att reprocessing skulle inne-
bdra minskad patientsdkerhet.

Enligt arfikeln finns ingen medicinsk in-
dikation fér att anvédnda &teranvénd-
ningsbara hemodialysapparater. Dock
kan &teranvandningsbara hemodialys-
apparater anvéndas utan att dventyra
patientsdkerheten. Vilken typ av
hemodialysapparat som &r mest for-
delaktigt ur en ekonomisk synvinkel ar
specifikt for de forutsattningar olika
vardinrattningar har.

Omrade
Medicin Ge-
nerellt

Medi-
cin_Gene-
rellt

Nefrologi

Kommentarer

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
"single-use medical de-
vices”, mediciniska en-
gdngsprodukter. Artikeln
lyfter upp olika &sikter
och regler gdllande re-
processing, vilka under-
bygger en mer positiv
bild till reprocessing.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
"single-use medical de-
vices”, mediciniska en-
gdngsprodukter. Artikeln
lyfter fram olika dsikter
och regler gdllande re-
processing, vilka under-
bygger en positiv syn p&
reprocessing.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva fill reprocessing av
hemodialysapparater.
Artikeln beaktar inte re-
processing av medicin-
tekniska engdngsproduk-
ter utan reprocessing av
dteranvandningsbara.
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Studie-

design
Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Experi-
mentell
studie

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Review &ver anvéndningen av biopsiténger vid en-
doskopisk biopsitagning. Artikeln jamfér engdngs-
tanger med &teranvandningsbara biopsiténger
samt ndmner aspekter av reprocessing av en-
gangsténger.

Studie som analyserar reprocessing av "coronary

angioplasty Catheters” (PTCA), katerar avsedda for
ballongspréngning av koronarkérl. 25 katetrar testa-
des i upp till 2 reprocessing cykler. 9 katetrar var nya

samt 12 st. hade anvdnts under ett ingrepp tidigare.

Dessutom mattes mekanisk stress p& 4 nya katetrar.
Totalt utférdes 56 provningar av kateterna. Inga
konfroller anvandes.

Resultat/Slutsatser

Engdngsténger som genomgdtt repro-
cessing ar fortfarande kontaminerade.
Reprocessing kan medféra att meka-
niska fel upptrader p& engdngstanger.
Mda&nga kostnadskalkyler av reproces-
sing far ej med perioperativa kostna-
der. Finns ej konkret data gdllande
smittspridning relaterat till &teranvénd-
ning av engdngstanger samt &teran-
véndningsbara tanger. Det &r mer eko-
nomiskt férdelaktigt att anvénda
A&teranvandningsbara ténger vid storre
endoskopiska kliniker d& genomsnitts-
kostnaden minskar ju fler ingrepp som
utfors. | slutsats innebdr &teranvand-
ningsbara tanger kostnadseffektivise-
ring. Engdngsténger kan ej rengéras
samt steriliseras. Risken fér smittsprid-
ning bér beaktas. Reprocessing av en-
gdngsténger kan medféra att meka-
niska fel upptrader.

Vissa forandringar i prestanda uppmat-
tes efter reprocessing. Dessa férand-
ringar var dock acceptabla jamfort
med tillverkarnas egna krav pd kate-
terna. De huvudsakliga féré&ndringarna
uppmdttes efter forsta reprocessing cy-
keln, andra cykeln innebar inga signifi-
kanta féréndringar. Olika modeller av
katetrar anvéndes i studien. Stor indivi-
duell skillnad uppvisades mellan de
olika modellerna, vilket medfér att
varje modell mdste undersdkas innan
den kan bli godkdnd for reprocessing.
PTCA katetrar kan anvéndas i upp fill 2
reprocessing cykler. Mer studier krévs
innan beslut kan fattas om reproces-
sing @r aft féredra.

Omrade
Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Kardiologi
(Arytmi)

Kommentarer

Studiens forfatttare ar ne-
gativ fill reprocessing av
biopsit&nger vid en-
doskopisk biopsitagning.
Artikeln beaktar repro-
cessing av mediciniska
engdngsprodukter samt
reprocessing av ateran-
vandningsbara. Metod-
kvalitet hos ing&ende stu-
dier &r svar att bedéma.

Studiens forfatttare ar po-
sitiva fill reprocessing av
"coronary angioplasty
Catheters” (PTCA), kate-
rar avsedda fér ballong-
spréngning av koronar-
karl. Litet antal i studien
(n=25). Upp fill 2 repro-
cessing cykler kan med
férdel anvéndas. Ingen
kontrollgrupp anvéndes.
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Studie-

design

Experi-

mentell
studie

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Obser-
vations-
studie
(retro-
/pro-
spekfiv,
tvar-
snitt)

Annan

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Studie gdllande reprocessing av urinkatetrar som ar
avsedda fér dteranvéndning. 30 urinkatetrar analy-
serades. Dessa urinkatetrar dteranvéndes fyra
gdnger pa ett offentligt sjukhus i Brasilien. Efter
varje anvandning steriliserades urinkatetrarna med
en |6sning av etenoxid/klorfluorkarboner. Efter att
urinkatetrar hade anvants fyra gdnger analysera-
des dessa for mikrobiell tillvéxt genom olika m&tme-
toder.

En review &ver reprocessing av medicintekniska en-
gdngsprodukter anvanda inom anestesi. Review-ar-
tikeln gdrigenom olika aspekter av reprocessing av
engdngsprodukter samt anvandningen av &teran-
véndningsbara produkter. Produkterna anvénds
som andningsunderstdd.

En studie som j@mfér manuell rengéring av engdngs
biopsitéinger med automatiserad rengdring. Nya
engdngs biopsitéinger var kontaminerade med "ar-
tificial test soil” som skall efterlikna kontaminationen
som sker under gastrointestinala endoskopiska in-
grepp. Sedan anvandes fre olika rengéringstekniker
(manuell samt tvd olika automatiserade rengdrings-
tekniker). Efter rengdring undersoktes biopsiting-
erna fér kontamination.

Denna artikel &r en "guidance statement”, eft vag-
ledande dokument frén the Association of peri-
Operatie Registered Nurses (AORN), en amerikansk
organisation for sjukskdterskor involverade inom pe-
rioperativ omvdardnad, gdllande reprocessing av
"single-use devices" medicintekniska engdngspro-
dukter.

Omrade
Urologi_Gy-
nekologi

Resultat/Slutsatser

43% av urinkatetrar hade mikrobiell fill-
vaxt. Dessutom hittades endotoxiner
p& urinkatetrarna. Urinkatetrarna hade
aven fatt signifikanta strukturella éna-
ringar vilket kan medféra stdrre risk for
kvarstdende kontamination efter repro-
cessing. | slutsats finns det en 6kad risk
for infektion vid reprocessing av medi-
cinska engdngsprodukter, enligt arti-
keln. Patienter skall bli informerade hur
mdnga gdnger deras medicinska en-
gangsprodukter har &teranvants.

Da& plast ér relativt billigt och det ar IVA_Anestesi
kostsamt med dekontamination bidrar
det fill att det kan vara férdelaktigt att
anvanda medicinska engdngsproduk-
ter. Rengdring och dekontamination
har ocksé en paverkan p& miljién som
ej kan negligeras. Ateranvandning av
andningsinstrument kan vara accepto-
belt upp till en vecka om nédvandiga
filter byts fér varje ny patient.

Endast mer avancerad rengdring
kunde ta bort kontaminationen, men
inte helt. Studien visar att endast de
mest avancerade former av rengdring
har majlighet att effekfivt avidgsna
kontamination. Manuell rengéring och
|Gttare automatiserad rengdring &rin-
effektiva. Flesta in-house reprocessing
tekniker av biopsitdnger ar ofillrdckliga.

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Medi-
cin_Gene-
rellt

Artikeln gdrigenom guidelines for re-
processing av medicintekniska en-
gdngsprodukter. Reprocessing gors for
att minska kosthader och avfall. En-
gdngsprodukter fér ej reprocesas om
de ej kan rengoras, om sterilitet ej kan
garanteras, om dess funktionsduglighet
ej kan garanteras. Varje sjukvérdsenhet
bér analysera kostnad av reprocessing.

Kommentarer

Studien &r varken positiv
eller negativ fill reproces-
sing av engdngsproduk-
ter, utan havdar att det
krévs battre protokoll for
att genomfdra sdker re-
processing. Studien syftar
att f& en klarare bild av
reprocessing av medi-
cinska engdéngsprodukter
men gj tydligt om urinka-
tefrarna i studien var av-
sedda fér engdngsbruk.
Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter an-
vdnda inom anestesi.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
engdngs biopsiténger.
Artikeln hdvdar att de
flesta in-house reproces-
sing tekniker &r ofillréck-
liga for att skapa en pati-
entsdker vard.

Artikeln @r varken positiv
eller negativ fill reproces-
sing av medicintekniska
engdngsprodukter. Arti-
keln gar frémst igenom
riktlinjer g&llande repro-
cessing av engdngspro-
dukter.

32



Nr

135.

136.

137.

138.

Studie-
Referens design
Wolfe TR. The risk of patient cross-
contamination from Venturi-Prin-
ciple atomizers. ORL-head and
neck nursing : official journal of the
Society of Otorhinolaryngology and
Head-Neck Nurses. 2005;23(2):25-7.
Sikka RS, Fischer DA, Swiontkowski Over-
MF. Reprocessing single-use de- siktsarti-
vices: an orthopaedic perspective. kel (se-
The Journal of bone and joint sur- kundér
gery American volume. data)
2005;87(2):450-7.
Koh A, Kawahara K. Current Experi-
practices and problems in the reuse  mentell
of single-use devices in Japan. Jour-  studie
nal of medical and dental sciences.
2005;52(1):81-9.
Fan Q, Liu J, Ebben JP, Collins AJ. Experi-
Reuse-associated mortality in inci- mentell
dent hemodialysis patients in the studie

United States, 2000 to 2001. Ameri-
can journal of kidney diseases : the
official journal of the National Kid-
ney Foundation. 2005;46(4):661-8.

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning
Artikeln behandlar anvéndningen av instrument

inom ONH fér att minska smittspridning av patoge-
ner. Behandlar e] reprocessing. Artikeln utgar.

Artikel som tagit fram information gdllande regler
och normer for reprocessing av ortopediska en-
gdngsinstrument.

Studie i Japan ddr operationsskodterskor har besva-
rat tvd enkdter géllande reprocessing av "dispo-
sable single-use devices” (SUDs), medicintekniska
engdngsprodukter, dessutom utférdes i studien tes-
ter pd vissa SUDs som genomgdtt reprocessing in-
nan &ateranvandning. Troakarer, instrument inom la-
paroskopi som skapar tillgéng fill halighet, och
endoskopiska clips, anvands istdllet for suturering
vid férslutning, undersdktes i studien. Forsta enkaten
skickades fill 2 224 sjukhus. Andra enkdten skickades
2 &r senare till de sjukhus som besvarade den forsta.

Studie gdllande mortalitet associerat med &teran-
v&ndning av hemodialysapparater. 75 831 patien-
ter foljdes mellan 1-2 &r. Patienterna anvénde an-
tingen &teranvéndningsbara hemodialysapparater
eller engdngsapparater.

Resultat/Slutsatser

Reprocessing av ortopediska engdngs-
instrument &r majligt och kan innebdéra
kostnadseffekfivisering och mindre mil-
jopdverkan utan att dventyra patient-
sGkerheten om instrumenten har
samma funkfionsduglighet som nya in-
strument. Fler studier beh&vs for att
kunna rékna pd besparingar och funkt-
jonsduglighet s& att sjukhusen kan fatta
beslut gdllande reprocessing av orto-
pediska engdngsinstrument.

745/2224 (33.5%) sjukhus svarade p&
forsta enkdten varav 656 valde att
delta. 619/656 (94.4%) anvénde SUDs
som genomgick reprocessing. Andra
enkdten, visade en frekvens av an-
vandning pd 86.2%. 3-4 reprocessing
cykler var normen for produkterna. Pro-
dukternai fréga var bl.a. froakarer, bi-
opsiténger, endoskopiska saxar och
clips. 72.5% hade upplevt tekniska fel
och 62.7% ofillfredsstallande rengdring.
60.6% av undersdkta tfroakarer hade
kvarvarande kontaminering efter re-
processing och 100% av endoskopiska
clips. Studien visade pd& hdég prevalens
av reprocessing av SUDs i Japan men
det finns inga kontrollsystem samt
undervisning av reprocessing.

61 391 (81%) av patienterna anvande
Ateranvéndningsbara hemodialysap-
parater och 14 440 (19%) anvdnde en-
gdngsapparater. Ingen skillnad i mor-
talitet uppvisades mellan de olika
grupperna.

Omrade

Ortopedi

Kirurgi Lo-
paroskopi

Nefrologi

Kommentarer

Studiens forfatttare ar po-
sitiva fill reprocessing av
ortopediska engdngsin-
strument. Fler studier be-
hovs.

Artikelns forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter. Artikeln
framhdller att reproces-
sing @r vanligt men att
det krdvs regler och
undervisning for att
skapa en patientsdker re-
processing process. Me-
toden kan ha inneburit
aft endast de som repro-
cessar svarat p& enkdten
och i sé fall dverskattas
férekomsten av reproces-
sing.

Artikeln beaktar endast
reprocessing av ateran-
vandningsbara produk-
ter. Sannolikt rér deft sig
om ateranvdandnings-
bara.
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Studie-

design

Experi-

mentell
studie

Experi-
mentell
studie

Kom-

mentar,

Qsikts-
yttring

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Artikel ej funnen. Endast abstract har kunnat Iasas.
Studie gdllande reprocessing av " single-use medi-
cal devices” (SUDs) medicintekniska engdngspro-
dukter, som har ytskador. Flera reprocessing cykler
simulerades pd intfravendsa katetrar, trakeotomi tu-
ber samt 3-vags kranar dér de blev kontaminerade
med patogener. Reprocessing cykeln involverade
enzymbehandling samt etylenoxid sterilisering.

Studie gdllande fillforlitigheten samt sGkerheten av
anvandningen av &teranvandbara medicinska pro-
dukter inom endoskopisk refrograd kolangio-pank-
reatografi (ERCP), endoskopisk teknik fér aviastning
av gallgangsstas med stent. 3 olika typer av sfinkte-
rotom (anvanda foér att vidga gallgdngen) och 1
typ av uppsamlings korg undersdktes. Produkterna
steriliserades med &nga innan anvandning. Innan
anvdndning analyserades produkterna f&r mikrobi-
ell kontamination samt inspekterades fére och efter
varje ingrepp. | studien beddmdes det under hur
mdnga ingrepp produkterna kunde anvandes sd-
kert.

Artikel gdllande outsourcing av reprocessing av
"single-use medical devices” (SUDs) medicintek-
niska engéngsprodukter. P.g.a. nya regler frén
amerikanska livsmedels- och Idkemedelsmyndig-
heten (FDA) har in-house reprocessing blivit mer
kostsamt for sjukhusen darfér har reprocessing
outsourcats till externa firmor.

Omrade
Medi-
cin_Gene-
rellt

Resultat/Slutsatser

Efter varje reprocessing cykel undersok-
tes instrumenten for mikrobiell kontami-
nation genom olika metoder. H6ga ni-
vder av mikrobiell kontamination
noterades upp fill den tionden cykeln.
Oklart kring artikelns slutsats.

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

342 operationer inkluderades i studien.
248 sfinkterotomier, 59 med stentin-
ldggning, 14 anvande uppsamlings-
korg utan sfinkterotomi samt 21 dia-
gnostisk ERCP. 50 produkter anvdndes
(20 single-lumen sfinkterotomer, 10
double lumen sfinkterotomer, 20 upp-
samlingskorger). Produkterna anvén-
des i snitt 10 gé&nger (single-lumen
sfinkterotomer 12 ggr, double lumen
sfinkterotomer 10 ggr, uppsamlingskor-
ger 10 ggr). All mikrobiell analys var ne-
gativ. In-house reprocessing (37 283
euro per Ar) av produkterna var mest
kostnadseffektiv, jdmfort med repro-
cessing hos tredje part (40 101 euro per
&r) samt anvandning av engdngspro-
dukter (115210 euro per ar). Ateran-
véndning av ERCP produkter &r pati-
entsdkert och kostnadseffektivt.

Artikeln ger vagledning for att kunna
vdélja reprocessing foéretag. Om repro-
cessing utfors korrekt kan det innebdéra
besparingar pd& 50%. Hur stora bespa-
ringarna &r beror pd personalens folj-
samhet att aktivt arbeta med insamling
av SUDs.

Medi-
cin_Gene-
rellt

Kommentarer
Forfattarna har ingen
tydlig dsikt kring repro-
cessing av medicintek-
niska engdngsprodukter.
Svért att beddma meto-
der som anvdnts dé end-
ast abstract fanns fill-
gangligt.

Studiens forfatttare ar po-
sifiva fill reprocessing av
dteranvéndningsbara
produkterinom ERCP. Ar-
tikeln beaktar inte repro-
cessing av medicinska
engdngsprodukter utan
reprocessing av ateran-
vandningsbara.

Studiens forfatttare ar po-
sitiva fill reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter.
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Studie-

design
Obser-
vations-
studie
(retro-
/pro-
spekfiv,
tvar-
snitt)

Kom-
mentar,
Qsikts-
yttring

Obser-
vations-
studie
(retro-
/pro-
spekfiv,
tvar-
snitt)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Prospektiv randomiserad studie gdllande effekfivite-
ten samt patientsdkerheten kring disposable la-
paroscopic instruments (DLI), engé&ngsprodukter
inom laparoskopi. 125 patienter inkluderades i stu-
dien. Dessa patienter fick antingen genomgad la-
paroskopisk kolecystektomi med nya DLI (n=62) eller
DLI som genomgadtt reprocessing (N=63).

Artikeln ar en kommentar p& anvéndandet av
"single-use medical devices” medicintekniska en-
gdngsprodukter, i Australien.

En tvérsnittsstudie gdllande reprocessing av "single-
use devices” (SUDs), medicintekniska engéngspro-
dukter. Amerikanska livsmedels- och Ikemedels-
myndigheten (FDA) dndrade &r 2000 sin policy gdl-
lande reprocessing av SUDs. Denna studie dr en
uppfdljining som studerar om anvéndandet av SUDs
har féréndrats. 54 sjukhus i Michigan med 6ver 200
sanger inkluderades.

Resultat/Slutsatser

Ingen signifikant skillnad mellan grup-
perna uppvisades pd olika operations
parametrar, s& som operations tid,
l&Gngd pd& postoperativ vistelse och
mangd smartstillande givet. Ingen sig-
nifikant skilnad mellan grupperna gal-
lande komplikationer och postopera-
tiva infektioner. | slutsats medfor
anvadndningen av DLl som genomgdtt
reprocessing ingen okad fara for pati-
enter.

Hur manga ganger en produkt an-
vands skall ej bestdmmas av fillverko-
ren av produkten, oftast ér det finansi-
ella anledningar fill att beskriva de som
engdngsprodukter snarare &n patient-
sGkerheten. Om strikta protokoll gal-
lande reprocessing implementeras och
Affoljs finns det ingen anledning fill att
inte 1&ta engdngsprodukter, som kan,
genomgd reprocessing.

48/54 (89%) av sjukhusen deltog i stu-
dien. Innan FDA &andrade sin policy an-
vande 46% in-house reprocessing av
SUDs, 17% anvénde reprocessing fir-
mor, 37% gjorde ingen reprocessing av
SUDs. Efter dndring anvande 21% on-
site reprocessing av SUDs, 17% an-
vande reprocessing firmor 35%, 44%
gjorde ingen reprocessing av SUDs. P&
de 27 sjukhus som sjdlva gor reproces-
sing av SUDs var kompressionsproduk-
ter (13/27) pulsoximetrar (8/27), kardio-
vaskuldra katerar avsedda for
ballongspréangning (7/27), biopsiténger
(5/27) de mest anvanda produkterna.
Policy andringen har lett till skifte frén
in-house reprocessing fill att privata fo-
retag genomfdr reprocessing av SUDs.

Omrade
Kirurgi_La-
paroskopi

Medi-
cin_Gene-
rellt

Medi-
cin_Gene-
rellt

Kommentarer

Studiens forfatttare ar po-
sitiva fill reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter an-
vanda inom laparoskopi.

Studiens forfatttare ar po-
sifiva fill reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter om
strikta protokoll &r etable-
rade samt foljda.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter. Studien
framhdller att reproces-
sing kulturen har &dndrats
efter en policy dndring
av amerikanska livsme-
dels- och I&kemedels-
myndigheten (FDA).
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Studie-

design

Experi-

mentell
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Kom-
mentar,
Asikts-
yttring

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Studie gdllande kvalitén av "coronary angioplasty
catheters” (PTCA), katerar avsedda for ballong-
sprangning av koronarkarl efter tre reprocessing
cykler. 40 PTCA frén 2 olika tillverkare (1.5 mm och
3.0 mm i diameter) inkluderades. Efter reprocessing
analyserades olika variabler fér att méata funktions-
dugligheten av PTCA.

Artikeln gdrigenom anvéndningen av "single-use
medical devices”, medicintekniska engdngspro-
dukter, som har genomgatt reprocessing i Kanada.

Artikeln gdrigenom prionsjukdommar, behandlar ej
reprocessing. Artikeln utgar.

Artikeln gdrigenom prionsjukdommar samt sprid-
ning av dessa vid anvéndning av kontaktlinser. Be-
handlar e] reprocessing. Artikeln utgar.

Artikel skriven pd tyska. Artikeln utgdr.

Resultat/Slutsatser Omrade
Minskad funktionsduglighet av PTCA Kardiologi
katetrar observerades pd bdde 1.5 mm  (Arytmi)
och 3.0 mm efter 3 reprocessing cykler.

Fler studier behdvs fér att faststélla om

PTCA katetrar med sdkerhet kan ge-

nomgd reprocessing. Studien férhaller

sig negativ fill reprocessing.

40% av kanadensiska sjukhus anvénde  Medi-
medicintekniska engdngsprodukter cin_Gene-

som genomgdtt reprocessing. Tre risker  rellt
med anvdndning av dessa produkter
identifierades; risk for tekniskt fel, 6kad
infektionsrisk, &kade hdlsorisker fér per-
sonal i anslutning fill reprocessing. Arti-
keln gdrigenom legalt ansvar vid an-
véndningen av medicintekniska
engdngsprodukter. | slutsats mdste det
finnas etablerade reprocessing pro-
gram som visar att anvéndningen av
dessa produkter dr lika sékert som vid
anvdndningen av &teranvandnings-
bara medicinska produkter.

Kommentarer

Studiens forfatttare ar ne-
gativa fill reprocessing av
PTCA kateftrar. Fler stu-
dier, framst RCT, behdvs.

Studiens forfatttare ar po-
sifiva fill reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter om strika
protokoll &r etablerade
samt félidsamhet forelig-
ger.
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Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Artikel skriven pd tyska. Endast abstract tillgéngligt
pd engelska. Artikeln behandlar tyska aspekter
kring anvdandningen av medicintekniska engdngs-
produkter inom radiologi.

Studie som analyserar framgdngsrik reprocessing av
engdngs sfinkterotomer (anvands inom endoskopi).
Nya sfinkterotomer blev kontaminerade med pa-
togener, "artificial test soil”. Darefter fick sfinkteroto-
merna torkai 1 timme, 24 timmar eller 7 dagar. Ef-
fektiviteten av manuell rengdring studerades.
Efterdt analyserades produkterna ocksd for biolo-
gisk materia och @ven efter etenoxid sterilisation.

Artikel som gdrigenom reprocessing av medicintek-
niska engéngsprodukter inom intfeventions radio-
logi. Artikeln behandlar reprocessing efter att ame-
rikanska livsmedels- och Iékemedelsmyndigheten
(FDA) har adndrat policy géllande reprocessing.

Resultat/Slutsatser

Tillverkarna av engéngsprodukterna
varnar fér att reprocessing kan inne-
bdra att ingrepp blir svérare att ge-
nomfdra samt att det ékar risken for
negativa utfall. Reprocessing av pro-
dukterna har visat sig innebdra sémre
funktion men det &r maojligt att dessa
skillnader har liten pdverkan pd utfal-
len. Med noggrann sterilisering och ren-
gbring medfér reprocessing ingen
Okad infektionsrisk. Det &r av stor bety-
delse att patienter godkdnner anvénd-
ningen av engdngsprodukter som har
genomgadtt reprocessing.

Varken manuell eller automatiserad
rengdring avldgsnade fullstandigt "arti-
ficial test soil” och organismer. Enbart
avancerad automatiserad rengdring
(retro-flushing) hade formdéga att géra
detta. Mer &n 24 timmar efter férore-
ning var ej avancerad automatiserad
rengdring tillr&cklig. Etenoxid sterilisat-
ion var ej effektivt efter 7 dagar. Repro-
cessing ar mdjligt med avancerad
automatiserad rengdring om det féljs
av etenoxid sterilisation.

Riskerna associerade med reproces-
sing @r okdnda. Det kommer att ta tid
att forstd vad FDAs policy éndring kom-
mer att medfdra. Interventions radiolo-
ger mdaste vara uppmdarksamma pa
ofdrutsedda negativa utfall och arbeta
t&tt med FDA for att minimera risken for
negativa utfall.

Omrade
Annat

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Annat

Kommentarer

Studiens forfatttare ar po-
sitiva fill reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter inom ra-
diologi.

Studiens forfatttare ar po-
sifiva fill reprocessing av
engdngs sfinkterotomer.
Dock kréver det hégkvo-
litativ rengdring samt ete-
noxid sterilisation.

Studiens forfattare &r var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter inom in-
feventions radiologi.
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Studie-
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Kom-

mentar,
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yttring

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Studien undersdkte om "single-use devices" (SUD),
medicintekniska engdngsprodukter inom laparo-
skopi, uppvisade godk&nda nivéer av sterilitet samt
samma funkfionsduglighet som nya produkter. Pro-
dukterna kontaminerades med blod mdarkt med ro-
dioaktiva markdrer. Produkterna var sedan ren-
gjorda enligt rekommendationer. Kontamination
mdattes fére och efter rengdring. Dessutom insamla-
des 114 SUDs frén olika sjukhus som hade genom-
gaitt reprocessing for beddémning av funktionsgrad.

Artikel gdllande om "medical single-use devices”
(SUDs), medicintekniska engéngsprodukter, som har
genomgdtt reprocessing.

En kommentar kring &sikter gdllande reprocessing
av "single-use medical devices” (SUDs) medicintek-
niska engéngsprodukter, i Kanada.

En &versiktsartikel gdllande hantering av hemodia-
lys patienter och skilnaden mellan europeisk samt
amerikansk vard. Beskriver kort &teranvandning av
hemodialysapparater.

Resultat/Slutsatser

Samtliga produkter var kontaminerade
efter rengdring. Sterilisering kunde €j
komplett avidigsna mikroorganismer.
54% av insamlade SUDs motte kriteri-
erna for funktionsduglighet. 40% av in-
samlade SUDs var €] steriliserade efter
reprocessing. | slutsats kunde ej repro-
cessing effektivt rengéra samt sterilisera
SUDs, vilket kan leda till 6kad infektions-
risk vid anvandning.

En ny policy kring reprocessing av SUDs
har etablerats av amerikanska livsme-
dels- och Ikemedelsmyndigheten
(FDA). Artikeln beskriver att detta kom-
mer att pdverka interventions radiolo-
gers dagliga verksamhet. T&t kommuni-
kation med FDA krévs for att den nya
policy implementeras korrekt och
skapar en effektiv samt anvéandarvan-
lig miljo.

Reprocessing av medicintekniska en-
gdngsprodukter ar utbrett i Kanada
men dr inte paitentsékert och kraver
reglering. Manga typer av SUDs kan ej
med fordel steriliseras. Artikeln beskriver
att det finns starka &sikter emot repro-
cessing av SUDs men aftt det saknas
lagstiftning som reglerar reprocessing.

Artikeln beskriver att det finns tydliga
ekonomiska férdelar med ateranvénd-
ning av hemodialysapparater. Tidigare
har &teranvéandning kopplats till hogre
mortalitet men artikeln beskriver att
Ateranvéndning ej innebdr férsamrad
patientsdkerhet eller behandlingen.
Ospecifik slutsats utan direkt faktaun-
derlag.

Omrade
Kirurgi_La-
paroskopi

Annat

Medi-
cin_Gene-
rellt

Nefrologi

Kommentarer

Studiens forfatttare @r ne-
gativa fill reprocessing av
"single-use devices”, me-
dicintekniska eng&ngs-
produkter inom laparo-
skopi.
Riktlinjerna/rekommen-
dationerna for reproces-
sing var gj filirdckliga for
att garantera patientsa-
ker vard.

Foérfattarna ér varken po-
sitiva eller negativa fill re-
processing av medicin-
tekniska
engdngsprodukter inom
interventions radiologi.
Artikeln beskriver frdmst
forhdllanden kring FDAs
nya policy.

Foérfattarna &r varken po-
sitiva eller negativa fill re-
processing av medicin-
tekniska
engdngsprodukter. Arti-
keln beskriver rddande
opinion och Iage i Ka-
nada kring reprocessing.

Artikeln ar positiv till &ter-
anvandning av
hemodialysapparater.
Gar ej att avgdra om ar-
fikeln gdller reprocessing
av engdngs instrument
eller reprocessing av
dteranvandningsbara.
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25 years of experience"]. Zeitschrift
fur Kardiologie. 2002;91(4):287-9.
Haindl H. [Re-sterilization of dispo-
sable products: a gamble]. Pflege
Zeitschrift. 2002;55(2):91-4.

Dunn D. Reprocessing single-use de-
vices--regulatory roles. AORN jour-
nal. 2002;76(1):100-6, 8-12, 14 pas-
sim; quiz 29-32.

Studie-

design
Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Artikel skriven p& tyska. Endast en abstrakt finns fill-
gangligt pd engelska. Artikeln behandlar frégor
kring "single-use medical devices" medicintekniska
engdngsprodukter inom tysk sjukvard.

Artikel skriven pd tyska. Utgar.

Artikel skriven p& tyska. Utgdr.

Artikel skriven pd tyska. Utgar.

Oversiktsartikel gdllande reprocessing av "single-use
medical devices”, medicintekniska engdngspro-
dukter. Artikeln diskuterar de organisationer som be-
st@mmer guidelines kring reprocessing. Tredje arti-
keln i en serie av tre artiklar kring reprocessing av
medicintekniska engdngsprodukter

Omrade
Kardiologi
(Arytmi)

Resultat/Slutsatser

Enligt artikeln har ett minskat resursut-
bud stimulerat reprocessing av medi-
cintekniska engdngsprodukter. Kraven
for reprocessing ar bevarad patientsa-
kehet samt kostnadsbesparingar. Ge-
nom andringar i tysk lagstiftning, tyd-
liga guidelines samt férekomsten av
reprocessing féretag som garanterar
bevarad produktkvalitet har det bidra-
git till &kad reprocessing av medicin-
tekniska engéngsprodukter. Bety-
dande kosthadsbesparingar &r méjliga
f.ex. inom interventions kardiologi.

Medi-
cin_Gene-
rellt

Amerikanska livsmedels- och |[Gkeme-
delsmyndigheten (FDA) har nyligen
andrat sina guidelines kring reproces-
sing. vilket har inneburit striktare regler.
Artikeln féresl@r att reprocessing av me-
dicintekniska engéngsprodukter bor in-
féras, dock konfrollerat och Idngsam
takt. Frdmst bér reprocessing prioriteras
ndr det gdller produkter som ar I&ttren-
go6rbara samt innebdr kostnadseffekfi-
viseringar. Reprocessing cykler bér hal-
las till 1, innan mer kunskap finns.

Kommentarer

Artikelns férfattare ar po-
sitiva fill reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter. Endast
en summering har varit
fillganglig.

Artikelns forfattare ar po-
sifiva fill reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter. Repro-
cessing bor fortskrida
med forsiktighet innan
mer kunskap &r tillgéng-
ligt.
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Studie-

design
Over-
siktsarti-
kel (se-
kundéar
data)

Kom-

mentar,

Qsikts-
yttring

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Kom-

mentar,

&sikts-
yttring

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Oversiktsartikel gallande reprocessing av "single-use
medical devices”, medicintekniska engéngspro-
dukter. Artikeln diskuterar hur reprocessing skall utfo-
ras. Andra artikeln i en serie av fre artiklar kring re-
processing av medicintekniska engdngsprodukter.

Denna artikel &r ett svar samt kritik pd en ledarsida
och en arfikel gdllande reprocessing av "single-use
devices”, medicintekniska engdngsprodukter.

Artikel gdllande "medical single-use devices”
(SUDs), medicinska engdngsprodukter och en ny
policy kring reprocessing av SUDs som har etable-
rats av amerikanska livsmedels- och I&kemedels-
myndigheten (FDA).

Artikel som fittar pd& forsok till lagstiftning kring repro-
cessing av "single-use devices”, medicintekniska
engdngsprodukter.

Resultat/Slutsatser

Enligt artikein mdste det finnas protokoll
for rengdring, inspektion, sterilisering
och kontroll av antalet genomférda re-
processing cykler samt information om
produkten har genomgatt framgdéngs-
rik reprocessing. Patientsdkerheten skall
st& i centrum vid reprocessing. Kost-
nadsanalyser bér uféras innan repro-
cessing beslut fattas. Reprocessing ar
komplex och far ej implementeras utan
tydliga guidelines och protokall.

Artikeln hdvdar att reprocessing av
medicintekniska engdngsprodukter ej
ar patientsdkert med tanke p& infekt-
jonsrisk d& det ej ar mojligt att effektivt
rengdra produkterna. Patogener har
hittats efter rengdring. Produkter som
har undersékts under elektronmikro-
skop har efter 100 till 200 reprocessing
cykler uppvisat tydliga skador.

Artikeln hdvdar att en policy kring re-
processing maste innehdlla fler studier
kring korrekt reprocessing, striktare me-
toder fér reprocessing, steriliseringstek-
niker, desinficeringstekniker, omkalibre-
ring av medicintekniska engdngs-
produkter samt minskad patientkost-
nad i samband med reprocessing.
Artikeln gdrigenom en lagdndring och
diskussionerna kring detta i USA. Repro-
cessing féretag h&vdar att reproces-
sing innebdr stora besparingar for sjuk-
varden medan fillverkare av
produkterna i sin tur havdar att repro-
cessing ej &r patientsdkert. En lag&nd-
ring skulle innebdra striktare regler for
reprocessing foretag, vikket de motsat-
ter sig. Artikeln visar pd tydliga finansi-
ella incitament for reprocessing.

Omrade
Medi-
cin_Gene-
rellt

Medi-
cin_Gene-
rellt

Medi-
cin_Gene-
rellt

Medi-
cin_Gene-
rellt

Kommentarer

Artikelns férfattare ar po-
sitiva fill reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter. Repro-
cessing bor fortskrida
med forsiktighet innan
mer kunskap ér tillgéng-
ligt.

Artikelns forfatttare ar ne-
gativ fill reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter. Repro-
cessing kan ej garantera
att produkterna ér sterila
och oskadade.

Artikelns férfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva fill reprocessing utan
&terger bakgrund fill re-
processing samt nédvan-
diga regler.

Artikelns forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva fill reprocessing utan
Aterger diskussioner ro-
rande lag&ndring kring
reprocessing.
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Studie-

design
Annan

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Artfikel gdllande reprocessing av "Single-use medi-
cal devices” (SUD), medicintekniska engdngspro-
dukter. Artikelns forfattare har etablerat en ny mo-
dell f&ér evaluering av reprocessing av SUDs.
Modellen innehdller tre program; produktgransk-
ning, laboratorieutvardering samt klinisk utvarde-
ring.

Oversiktsartikel gallande reprocessing av "Single-
use medical devices” (SUD), medicintekniska en-
gdngsprodukter. Beskriver ansvar och skyldigheter
vid reprocessing.

Oversiktsartikel gallande reprocessing av "Single-
use medical devices” (SUD), medicintekniska en-
gdngsprodukter. Beskriver legalt ansvar och skyldig-
heter vid reprocessing.

Resultat/Slutsatser

Modellen har tagits fram for att under-
|atta beslutsfattande kring reprocessing
mdjligheter. Framgdngsrik reprocessing
bor innehdlla kontinuerlig utvérdering
for att sGkerstalla patientsdkerheten.
Kostnadskalkyler ér av betydande vikt.
Artikeln lanserar dessutom ett nytt kon-
cept, "reposable devices” en hybrid
av engdngsprodukter och ateran-
véndningsbara. | denna produkt &r en-
bart de mest 6mtdliga och svarengdr-
bara delarna avsedda for
engdngsbruk och resterande del kan
Ateranvéndas. Detta kan vara en kost-
nadseffektiv I6sning.

Aven om det finns lagstiftning kring re-
processing, finns det fortfarande utma-
ningar; hur ska reprocessing kontrolle-
ras i sjukvarden utanfér sjukhusen, ska
Oppnade férpackningar av SUD rdknas
som anvanda eller e, vad fér strategi
skall etableras fér kontroll av reproces-
sing. Artikeln fokuserar framst p& den
lagliga aspekten av reprocessing.
Parter involverade i reprocessing mdste
satta de lagliga skyldigheterna i férhal-
lande fill de kostnadsbesparingar som
ar mojliga. Genom fler studier kommer
det att bli dnnu tydligare. Reprocessing
enheter mdste ha validerade protokoll
samt konftroll av reprocessing. Kommit-
téer bor etableras och personal skall f&
undervisning i reprocessing. Eftersom
reprocessing enheter kan bli &talsskyl-
diga bér det finnas undervisning kring
det legala ansvaret.

Omrade
Medi-
cin_Gene-
rellt

Medi-
cin_Gene-
rellt

Medi-
cin_Gene-
rellt

Kommentarer

Studiens forfatttare ar po-
sitiva fill reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter. Artikeln
lanserar dessutom ett
nytt koncept "reposable
devices".

Studiens forfatttare ar po-
sitiva fill reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter, diskute-
rar frémst legalt ansvar
vid reprocessing ur en
amerikansk synvinkel.

Studiens forfatttare ar po-
sitiva fill reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter. De dis-
kuterar framst legala an-
svaret vid reprocessing ur
en amerikansk synvinkel.
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Studie-

design
Over-
siktsarti-
kel (se-
kundéar
data)

Experi-
mentell
studie

Experi-
mentell
studie

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

En RCT gdllande endotrakealkateter och risken for
utveckling av lunginflammation hos barn. Patienter
med IVA-vard kan behdva sugning genom en-
dotrakealtub med kateter mellan 3-24 ganger per
dygn. Denna studie j@dmférde ateranvandning av
samma endotrakealkateter under 24 timmar med
en grupp som fick en ny endotrakealkateter vid
varje fillfélle. 241 patienter anvénde samma kateter
och 245 anvénde en ny vid varije tillfdlle. 24-timmars
katetrarna blev ej rengjorda eller steriliserade under
anvandning, enbart skdlida med vatten. Utfallsmdatt
var utveckling av lunginflammation samt genomfor-
des det ocksd en kostnadsanalys.

Studie gdllande "disposable catheters” och risken
for fransmission av virus efter reprocessing. 20 "SF
balloon cathers", katetrar avsedda fér engéngsbruk
anvdndes i studien. Effer kontamination med RNA
och DNA virus genomgick kateterna reprocessing
som inkluderade rengdring samt glutaraldehyd ste-
rilisering. Sedan analyserades katetrerna m.h.a. PCR
samt cellodling.

Studie gdllande reprocessing av engdngs biopsi-
tanger samt engéngs snaror anvénda inom en-
doskopi. 23 biopsit&inger och 2 snaror undersoktes.
Efter anvé&ndning under ett endoskopiskt ingrepp
skickades de fill en extern reprocessing enhet. Re-
processing bestod av rengdring samt etenoxid steri-
lisering. Efter reprocessing undersdktes produkterna
for organiskt material samt vévnadsrester.

Resultat/Slutsatser

12/241 (4.98%) i den studerade grup-
pen utvecklade lunginflammation.
14/245 (5.71%) i kontrollgruppen ut-
vecklade lunginflammation, alltsé
ingen signifikant skillnad mellan grup-
perna. En kostnadsanalys visade att
4.14 australiensiska dollar sparas per
dygn genom att anvanda samma ka-
teter. | slutsats ar det sékert och kost-
nadseffektivt att anvénda samma kao-
teter for endotrakael sugning under 24
timmar p& barn som kréver IVA-vard.

Efter rengdring och sterilisering uppvisa-
des virus i flera katetrar. | slutsats &rre-
processing av engdngskatetrar pati-
entfarligt och bor ej ske.

Tre olika undersékningar gjordes. Forsta
provet (Bioburden test) uppvisade att
1/10 (10%) av produkterna hade mikro-
biell tillvéxt. Andra provet (USP sterility
test) uppvisade 14/20 (70%) mikrobiell
fillvaxt. | tredje provet (Bacterial En-
dotoxin testing) detekterades endotox-
iner men dessa nivéer var acceptabla.
I slutsats kunde reprocessing av dessa
engdngsprodukter, anvanda inom en-
doskopi, ej avlégsna kontamination
helt och dessa engdngsprodukter boér
ej genomgd reprocessing och &teran-
vandning.

Omrade
IVA_Anestesi

Medi-
cin_Gene-
rellt

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Kommentarer

Artikeln &r positiv till &ter-
anvandning av en-
dotrakael katetrar under
24 timmar. Artikeln beak-
tar inte reprocessing av
engdngsprodukter.

Studiens forfattare dr ne-
gativa fill reprocessing av
"disposable catheters”.
Specificerar ej vad "bal-
loon catheters” anvénds
inom. Ingen kontroll
grupp i studien.

Studiens forfatttare ar ne-
gativa fill reprocessing av
engdngs biopsitanger
samt eng&ngs snaror an-
vdanda inom endoskopi.
Inga kontrollgrupper an-
vandes. Otydligt vika en-
gdngsprodukter som un-
dersdktes i de olika
testerna.
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Studie-

design

Experi-

mentell
studie

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

En studie som analyserade engdngs PVC katetrar
(tilverkade av plast), en typ av central venkateter.
Studien analyserade graden av slitage pd kate-
terna och utsl@pp av toxiska dmnen. Kateterna som
insamlades hade genomgatt in-house reprocessing
med etenoxidsterilisering. De hade genomgdtt mel-
lan 8 fill 24 reprocessing cykler.

Artikel g@llande reprocessing av "single-use medi-
cal devices” (SUDs) medicintekniska engéngspro-
dukter i anslutning fill policy &ndring av det ameri-
kanska livsmedels- och IGkemedelsmyndigheten
(FDA).

Oversiktsartikel géllande &teranvandning av
hemodialysapparater.

Studien behandlar dteranvandning av kontaktlin-
ser, behandlar ej reprocessing av medicintekniska
engdngsprodukter i en sjukvardsmiljé. Arfikeln utgar.

Resultat/Slutsatser

Reprocessing cykler medférde 6kad
forlust av plast frdn kateterna samt in-
nebar 6kat slitage. Graden av plastfor-
lust samt slitage indikerar aft PVC ka-
tetrar ej skall genomgd reprocessing
och kan innebdra &dndrad funktions-
duglighet. Negativa utfall associerade
med reprocessing dr; utsldpp av tox-
iska @mnen frdn PVC katetrarna, PVC
katetrarna minskar sin funktionsduglig-
het, risk att de gdr sénder under an-
vandning samt &kad risk att mikrober
|Gttare kan f& faste pd PVC katetrarna.

Artikeln behandlar frégor som har upp-
st&tt kring reprocessing i samband med
policy &dndringen. Artikeln gdrigenom
hur processen av omstdliningen till att
affélja den nya policyn har gatt fill-
vaga.

Artikeln studerar historiken kring
hemodialysapparater samt olika
aspekter av ateranvandning av dessa.
Artfikeln h&vdar att det ej finns bevis for
att &teranvéndning av hemodialysap-
parater &r mindre patientsakert. Gal-
lande patientmortalitet kré&vs dock fler
studier for att dra nagra slutsatser.

Omrade
Medi-
cin_Gene-
rellt

Medi-
cin_Gene-
rellt

Nefrologi

Kommentarer

Studiens forfatttare ar ne-
gativa fill reprocessing av
engdngs PVC katetrar.

Artikelns férfattare &r var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter. Beskri-
ver omstdlining fill en ny
policy kring reprocessing.
Artikeln beskriver ej om
det @rreprocessing av
engdngsapparater eller
anvdandning av atferan-
vandningsbara appara-
ter.
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Studie-

design
Kom-

mentar,

Gsikts-
yttring

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Experi-
mentell
studie

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Artikel gdllande reprocessing av "single-use medi-
cal devices” (SUDs) medicintekniska engéngspro-
dukter inom frdmst odontologi i anslutning till policy
Aandring av det amerikanska livsmedels- och Idke-
medelsmyndigheten (FDA).

Artikel ej funnen. Ej tilgénglig pd internet.

Artikel gdllande reprocessing av "single-use medi-
cal devices"” (SUDs) medicintekniska engdngspro-
dukter inom endoskopi, i anslutning fill en policy
andring av det amerikanska livsmedels- och Idke-
medelsmyndigheten (FDA).

En studie gdllande &teranvandning av troakarer, in-
strument inom laparoskopi som kan skapa en halig-
het. Studien undersdkte kontaminationsgrad av
froakarerna efter resterilisering. Olika koncentrat-
ioner av virus partiklar mattes och vid varje kon-
centration blev 4 froakarer exponerad. De virala
partiklarna var av polio typ 1 samt HSV 1. Troakao-
rerna blev rengjorda och sedan steriliserade med
I&gtemperaturs dnga samt formalaldehyd pé& 80
grader Ci 3 timmar. Cellkultur anvéndes for att
analysera kvarvarande kontamination.

Omrade
Odontologi

Resultat/Slutsatser

Mellan augusti 1996 till december 1999
rapporterades 7 dédsfall, 72 skador,
147 tekniska fel samt 19 "other” inci-
denter kopplade fill reprocessing av
"single-use medical devices” (SUDs)
medicintekniska engdngsprodukter.
Detta féranledde en dndring av policy
kring SUD ddr reprocessing enheter
blev skydliga att félja samma guideli-
nes som tillverkarna. Mdlet med policy
Aandringen var att sékerstdlla reproces-
sing som fdljer forskningen och garan-
terar patientsGkerheten.

Artikeln dr riktad mot fredje-parts repro-  Medi-
cessing foéretag. 85% av all fredje-parts  cin_Gene-
reprocessing i USA utférs av 4 féretag. rellt
Vad som réknas som engdngsprodukt

ar svardefinierat, d& de ofta kan an-

vandas mer dn en géng. Tre-parts re-
processing dr en 1&sning for att kunna

bibehdlla hégkvalitativ sjukvard fill en

rimlig kostnad. Reprocessing av vissa
medicintekniska engdngsprodukter ar
patientsdkert. Kassering av medicintek-

niska engdéngsprodukter ar ett siéseri

Qv resurser.

Skadliga nivder av HSV1 pé& troaka-
rerna uppvisades vid samtliga koncent-
rationer efter reprocessing. Skadliga ni-
vAer av polio typ 1 &terfanns pd 2/4
(50%) av troakarer vid hég viral kon-
centration. Slutsatsen &r att froakarer
ar svara att sterilisera d& det foreligger
risk for viral kontaminering efter repro-
cessing. Engdngstroakarer bor darfor
inte genomgd reprocessing.

Kirurgi_La-
paroskopi

Kommentarer

Artikelns forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter utan
klargér endast forndllan-
dena kring en policy
Aandring av reprocessing.

Studiens forfatttare ar po-
sifiva fill reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukfer. Lyfter
frdmst fram tredje-parts
reprocessing.

Studiens forfatttare ar ne-
gativa fill reprocessing av
troakarer dd risk for kon-
tamination. Liten studie.
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Studie-
design

Experi-
mentell
studie

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Obser-
vations-
studie
(retro-
/pro-
spekfiv,
tvar-
snitt)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning
Artikel gdllande osdkra metoder av injicering i ut-

vecklingsl&nder. Behandlar ej reprocessing. Artikel
utgar.

En studie gdllande reprocessing med autoklavering
pd "polyester vascular grafts”, anvénda inom kdarlki-
rurgi, ett konstgjort karl som ersatter det sjuka och ar
avsedda fér engdngsbruk. Tva olika typer av grafts
autoklaverades mellan 0 till 20 génger. De inspekte-
rades och undersdktes f&r mekanisk.

Oversiktsartikel gallande reprocessing av "angi-
oplasty catheters” (PTCA), engéngskaterar av-
sedda for ballongsprdngning av koronarkdrl och ris-
ken for spridning av Creutzfeldi-Jakobs sjukdom
(CJD).

Tvarsnittsstudie gdllande reprocessing av endosko-
piska instrument. En enkd&t till 730 enheter som ut-
férde endoskopier gick ut och frégor kring repro-
cessing av bade engdngsprodukter samt
A&teranvéndningsbara stalldes.

Resultat/Slutsatser

Kirurgerna upplevde att graften blev
sGmre for varje autoklavering som ge-
nomférdes. Undersdkning f&r mekanisk
skada visade dock ingen skillnad. | slut-
sats bor grafts kunna genomgd en re-
processing cykel, om sterilitet kan ga-
ranteras.

Denna artikel kunde ej finna studier
som kopplade CJD fill blodsmittade
PTCA katetrar. Finns ej starka beldgg
for smittspridning av CJD via PTCA ka-
tetrar och bor e vara ett skal for aft
inte utféra reprocessing. Mer studier
krdvs gdllande reprocessing av PTCA
katetrar gdllande smittpsridning samt
kostnadsanalys.

294/720 (40%) av enheterna svarade.
Korrekt manuell rengéring utférdes av
91%. 70% anvande ddrefter automati-
serad desinfektering eller sterilisering.
Glutaraldehyd var det vanligaste des-
infektionsmedlet, 85% anvande detta.
29% genomforde reprocessing av me-
dicintekniska engdngsprodukter an-
vdnda inom endoskopi, vanligast var
att desinfektera dessa istdllet for att

sterilisera i samband med reprocessing.

12 enheter rapporterade smittspridning
i samband med endoskopi. Slutsatsen
ar aft strikt féljsamhet till guidelines &r
av stor vikt for att sékerstdlla patientsa-
kerheten.

Omrade

Annat

Kardiologi
(Arytmi)

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Kommentarer

Studiens forfatttare ar po-
sitiva fill reprocessing av
polyester vascular
grafts”, anvénda inom
karlkirurgi. avsedda for
engdngsbruk. Enbart me-
kanisk skada undersdk-
tes, ej sterilitet.

Studien &r varken positiv
eller negativ fill reproces-
sing av "angioplasty cat-
heters” (PTCA), en-
gdngskaterar avsedda
for ballongspréngning av
koronarkdrl. Dessa sprider
ej CJD, dock behdvs fler
studier for att analysera
reprocessing.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter inom en-
doskopi. Arfikeln fittar
frimst pd& reprocessing
av ateranvandningsbara
produkfer.

45



Nr  Referens

184. Wilcox CM, Geels W, Baron TH. How
many times can you reuse a "single-
use" sphincterotome? A prospective
evaluation. Gastrointestinal en-
doscopy. 1998;48(1):58-60.

185. Kozarek RA. Coming clean on reuse
of endoscopic equipment. Gut.
1998;42(2):155-6.

186. Doyle DJ. Medical equipment
reuse: some principles. Canadian
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nadien d'anesthesie.
1998;45(10):1033.

Studie-

design

Experi-

mentell
studie

Kom-

mentar,

Qsikts-
yttring

Kom-

mentar,

Qsikts-
yttring

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Studie gdllande hur ménga reprocessing cykler en-
gdngs sfinkterotom (anvanda fér att vidga Vaters
papill), kunde genomga. Sfinkterotomen anvénds
inom endoskopisk refrograd kolangio-pankreato-
grafi (ERCP). Under en 12.5 mAnaders period foljdes
80 sfinkterotom ndr de anvéndes inom ERCP. Meka-
nisk funktion méattes fére och efter anvandning. Ef-
ter varje ingrepp rengjordes samt etenoxid sterilise-
rades instrumenten. Instrument som ej kunde
rengdras eller hade nedsatt funktion kasserades.

Kommentar gdéllande reprocessing av "single-use
medical devices” (SUDs) medicintekniska engdngs-
produkter inom endoskopi.

Kort kommentar gdllande reprocessing av "single-
use medical devices” (SUDs) medicintekniska en-
gdngsprodukter.

Resultat/Slutsatser

80 sfinkterotom anvdndes totalt 290
gdnger under ERCP. | median anvén-
des sfinkterotom 3 g&nger och varie-
rade mellan 0 till 10 ganger. Inga kom-
plikationer relaterade fill reprocessing
noterades. Enhefen som utférde stu-
dien noterade en kosthadsbesparing
pd 21 000 dollar. | slutsats kan engdngs
sfinkterotom anvéndas upprepade
gdnger utan komplikationer eller funkt-
jonsforiust.

Artikeln gdrigenom olika aspekter av
reprocessing. Artikeln gdr dessutom
igenom egna studier gdllande repro-
cessing av medicintekniska engdngs-
produkter inom endoskopi. Dessa stu-
dier har visat bl.a.atft biopsitdnger blir
kostnadseffektiva efter 7 reprocessing
cykler. For att avgdra om reprocessing
bdr genomféras rekommendaras att
en kostnadsutrdkning utférs pd varje
specifik enhet. Slutsatsen ar att det ér
viktigt att hitta I6sningar som hdller ner
sjukvd@rdskostnader.

Artikeln gdr kort igenom olika principer
gdllande reprocessing av medicintek-
niska engéngsprodukter; anvéndning
av produkten kréver patientens god-
k&nnande, reprocessing bor utgd efter
genomférda RCT, ansvarig fér den
dagliga reprocessing verksamheten
bér alltid utses, kriterier for beddm-
ningen av antalet godk&nda reproces-
sing cykler fér en produkt bér alltid fin-
nas, inspektion fér att avgodra
produktens funktionsduglighet, pro-
gram for att analysera reprocessing
processen.

Omrade
Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Medi-
cin_Gene-
rellt

Kommentarer

Studiens forfatttare ar po-
sitiva fill reprocessing av
engdngs sfinkterotom. Ej
en RCT.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter anvant
inom endoskopi.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
medicintekniska en-
gdngsprodukter.
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187.

188.
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Referens

DesCoteaux JG, Blackmore K, Par-
sons L. A prospective comparison of
the costs of reusable and limited-
reuse laparoscopic instruments. Ca-
nadian journal of surgery Journal
canadien de chirurgie.
1998:41(2):136-41.

Yang M, Deng X, Zhang Z, Julien M,
Pelletier F, Desaulniers D, et al. Are
infraaortic balloons suitable for
reuse? A survey study of 112 used

infracortic balloons. Artificial organs.

1997:21(2):121-30.

Kozarek RA, Sumida SE, Raliz SL,
Merriam LD, Irizarry DC. In vitro
evaluation of wire integrity and abi-
lity to reprocess single-use
sphincterotomes. Gastrointestinal
endoscopy. 1997;45(2):117-21.

Studie-

design

Experi-

mentell
studie

Experi-
mentell
studie

Experi-
mentell
studie

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Studie gdllande jamférelse av dteranvéndsbara
"laparoscopic hook cautery instrument”, anvdnda
for kauterisering, samt "curved scissors” med "la-
paroscopic hook cautery instrument” och "curved
scissors” avsedda for begransad ateranvéndning.
Utfallsmatt i studien var livsidngden av produkterna,
hur mé&nga ganger produkterna kunde anvéndas,
reparationskostnader, inkdpskostnaden samt ope-
ratdrens &sikt av produkten.

Studie gdllande sékerheten kring reprocessing av
"single-use infracortic balloon devices” (IABs), en-
gdngs aorta ballongpumpar, medicinteknisk en-
gdngsprodukt som &kar hjartmuskel- och perifer ge-
nomblddning. 112 anvdnda IABs inkluderades i
studien. IABs undersdktes for bevarad fysisk egen-
skap, mekanisk funktion, produktens ytegenskaper
samt stabilitet. Alla produkter anvéndes enbart en
gdng. Produkten bestdr av fyra komponenter; bal-
long, central lumen, skaft samt holjet. Om produk-
terna genomgick reprocessing och hur denna utfor-
des framkommer €.

Studie gdllande funktionsdugligheten av engdngs
sfinkterotom (anvanda fér att vidga vaters papill),
anvdnda inom endoskopier. 10 nya engdngs
sfinkterotom inkluderades. Sfinkterotom blev konta-
minerade med Mycobecterium chelonei. Sedan
genomgick produkterna en reprocessing process
bestdende av manuell rengdring, desinficering
med glutaraldehyd samt sterilisering med etenoxid.
Den mekaniska férmdagan mattes fére och efter re-
processing. Totalt genomférdes 10 cykler av konto-
minering samt reprocessing.

Omrade
Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Resultat/Slutsatser
Ateranvéndningsbara "laparoscopic
hook cautery instrument” hade en
lagre kostnad &n de med begréansad
Ateranvéndning. Undersdkning av
"curved scissors” avbrdts. Sammanfatt-
ningsvis var &teranvandningsbara "la-
paroscopic hook cautery instrument”
battre dn de med begransad ateran-
vandning.

Inspektion av IABs visade inga tydliga
tecken fill skada. 61% av ballongerna
hade veck, 40% av cenfrala lumen
kvarstod samt 21% av skaften visade
minskad boéjningsférmaga. 65% av bal-
longerna samt 38% av centrala lumen
var kontaminerade med organiskt
material. Mekanisk funktfion var beva-
rade i n&stan samtliga 1ABs. Aven om
den fysiska egenskapen samt meka-
niska funktionen anses vara bevarad
s& ar forfattarnas &sikt att det inte kan
garanteras att dessa engdngsproduk-
ter &r sakra for dteranvéndning efter
reprocessing.

7/10 (70%) av sfinkterotom hade bevo-
rad mekanisk funktion efter 10 repro-
cessing cykler. 3/10 (30%) fick funktions-
forlust mellan den fiérde och attonde
cykeln. 6/10 var fortfarande kontami-
nerade efter rengdring samt desinfice-
ring. Etenoxid sterilisering tog fram-
gdngsrikt bort all kontamination. |
slutsats anser forfattarna att engdngs
sfinkterotom har potential att ge-
nomgd framgdéngsrik reprocessing och
&teranvéndning.

Kardiologi
(Arytmi)

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Kommentarer

Studiens forfattare ér po-
sifiva fill anvéndningen
av ateranvéndningsbara
"laparoscopic hook
cautery instrument”. N&-
goft oklar studie. Artikeln
behandlar ej reproces-
sing av medicintekniska
engdngsprodukter.

Studiens forfatttare ér ne-
gativa fill reprocessing av
"single-use intraaortic
balloon devices” (IABs),
engdngs aorta ballong-
pumpar. Reprocessing
anses ej kunna garantera
patientsdkerheten. Om
produkterna genomgick
reprocessing och hur
denna utférdes framkom-
mer gj.

Studiens forfatttare ar po-
sifiva fill reprocessing av
engdngs sfinkterofom om
r&tt metoder for desinfi-
cering/sterilisering an-
vands. Inga kontroller i
studien, f& produkter un-
dersdktes.
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Nr
190.

191.

192.

193.

Referens

Browne KF, Maldonado R, Telatnik
M., Vlietstra RE, Brenner AS. Initial ex-
perience with reuse of coronary an-
gioplasty catheters in the United
States. Journal of the American Col-
lege of Cardiology. 1997;30(7):1735-
40.

Bloom DF, Cornhill JF, Malchesky PS,
Richardson DM, Bolsen KA, Haire
DM, et al. Technical and economic
feasibility of reusing disposable per-
fusion cannulas. The Journal of tho-
racic and cardiovascular surgery.
1997:114(3):448-60.

Leaver M. Infection control brief: di-
lemma of the decade--re-use of
single-use medical devices. Col-
legian (Royal College of Nursing,
Australia). 1996;3(2):12.
DesCoteaux JG, Tye L, Poulin EC.
Reuse of disposable laparoscopic
instruments: cost analysis. Canadian
journal of surgery Journal canadien
de chirurgie. 1996;39(2):133-9.

Studie-

design

Experi-

mentell
studie

Experi-
mentell
studie

Experi-
mentell
studie

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Studien analyserar reprocessing av "coronary angi-
oplasty catheters” (PTCA), engdngs katerar av-
sedda for ballongsprdngning av koronarkdrl. An-
vanda PTCA katetrar genomgick reprocessng
innehdllande rengdring, dekontamination samt ete-
noxid sterilisering. Katetrarna genomgick mekaniska
tester for beddmning av funktion. Efter sterilisering
anvdndes katetrarna pd 107 patienter med indikat-
ionerna stabil angina (69 patienter), instabil angina
(22 patienter) samt akut hjartinfarkt (16 patienter).

Studie gdllande vendsa och arteriella engéngs per-
fusionskanyler. Kanylerna delades in i tre grupper,
oanvénda, en klinisk anvéndning samt efter en kli-
nisk anvandning foljit av 9 simulerade &teranvénd-
ningar. Kanyler dekontaminerades och steriliserade
med perdattiksyra. Steriliseringsgradgrad mattes ge-
nom undersdkning av bakteriella sporer. Kanyler un-
dersoktes for fysisk skada, funktionsduglighet och
préovades in vivo pd fér.

Artikel ej funnen. Ej tillgéngligt pd intermnet.

En studie gdllande kostnadsanalys av "disposable
laparoscopic instrumts” laparoskopiska engdngsin-
strument. Studien utférdes pd ett sjukhus med 461
sangar ddr reprocessing av laparoskopiska en-
gdngsinstrument utférs rutinmdssigt. Reprocessing
kostnaden per instrument, besparingarna som gjor-
des med reprocessing och hur manga génger re-
processing utférdes for att vara kostnadseffektivt
rédknades ut.

Resultat/Slutsatser

106/107 ingrepp var framgdngsrika
med PTCA katetrar som hade genom-
gatt reprocessing. 1 patient krdvde by-
pass-kirurgi efter icke-framgdéngsrik
stenting. Oklart om det var direkt kopp-
lat till katetern. Slutsatsen &r att repro-
cessing av PTCA katetrar, utfért under
strikta former @r patientsékert och ef-
fektivt samt innebdr kostnadsbespa-
rng.

Steriliseringen var framgdngsrik. Ingen
klinisk skillnad uppmattes mellan nya
katetrar samt &teranvénda, dven vid
den nionde simuleringen. Ateranvand-
ning av katetrar 4 génger motsvarar en
besparing pd& 64% (53 dollar till 19 dol-
lar). Prelimind&r slutsats att perfusionska-
nyler kan anvandas upp fill 5 génger.
Studien presenterar modell f6r repro-
cessing av andra engdngsprodukter.

Kostnaden fér reprocessing var mellan
2.64 kanadensiska dollar fill 4.66 kana-
densiska dollar. Kostnaden for inkdp av
de 10 vanligaste laparoskopiska en-
gdngsinstrumenten var 183 279 kana-
densiska dollar och den fotala kostna-
den for reprocessing av dessa i studien
var 35 665 kanadensiska dollar. Om re-
processing ej hade filldmpats p& dessa
instrument, och nya instrument hade
anvants vid varje ingrepp hade det
medfért en kostnad pd 527 575 kana-
densiska dollar. Insfrumenten anvandes
mellan 1.7 1ill 68 gdnger. | slutsats kan
reprocessing under strikta guidelines
medféra kostnadseffekftivisering.

Omrade
Kardiologi
(Arytmi)

Medi-
cin_Gene-
rellt

Kirurgi_La-
paroskopi

Kommentarer

Studiens forfatttare ar po-
sitiva fill reprocessing av
engdngs "coronary angi-
oplasty catheters”
(PTCA), engdngs katerar
avsedda for ballong-
spréngning av koronar-
karl.

Studiens ar positiv till re-
proccessing av vendsa
och arteriella engdngs
perfusionskanyler. En mo-
dell har etablerats for re-
processing av engdngs-
produkter. Stor
kostnadsbesparing kan
ses vid reprocessing av
medicintekniska en-
gdangsprodukter.

Studiens forfattare ér po-
sifiva fill reproccessing av
"disposable laparoscopic
instrumts” laparoskopiska
engdngsinstrument med
stora kostnadsbespa-
ringar.
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195.

196.

197.

Referens

Ball CK, Schafer EM, Thorne D.
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testinal endoscopy. 1995;41(6):566-
72.
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RM, Saeed ZA, Carr-Locke DL, Ed-
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American Society for Gastrointest-
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son RK, Chisholm RJ. Reuse of bal-
loon catheters for coronary angi-
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Studie-

design
Over-
siktsarti-
kel (se-
kundéar
data)

Experi-
mentell
studie

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Obser-
vations-
studie
(retro-
/pro-
spektiv,
tvar-
snitt)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning

Artikel gdllande reprocessing av "single-use medi-
cal devices” (SUDs) medicintekniska engdngspro-

dukter. Artikeln diskuterar olika aspekter av repro-
cessing.

Studien jGmfér anvandningen av sigmoidoskop
tackta med engdngshdlie som genomgdr repro-
cessing med ateranvandningsbara sigmoidoskop.
73 sigmoidoskopier utférdes med engdngs sigmoi-
doskop och 70 med &teranvandningsbara sigmoi-
doskop. Studien jdmférde de tvé sigmoidoskopens
anvandarvdnlighet samt mekaniska funktion.

En rapport gdllande anvéndning av medicintek-
niska engéngsprodukter inom endoskopi.

En prospektiv studie gdllande reprocessing av "cat-
heters for coronary angioplasty”, katetrar avsedda
for ballongsprangning av koronarkdrl ur ett kost-
nadsperspektiv. Katetrarna ér avsedda fér en-
gdngsbruk. Studien j@mférde kostnaderna pd tvé
olika enheter. En som uférde reprocessing av katet-
rar och en som kasserade katetrar efter anvand-
ning.

Resultat/Slutsatser

En medicinteknisk engdngsprodukt bér
genomgd reprocessing med standardi-
serade protokoll . Reprocessing bor ske
utifrén ett faktaunderlag av en genom-
ford RCT. Artikeln diskuterar bl.a. gene-
rella legala och finansiella aspekter av
reprocessing.

Ingen skillnad i mekanisk funktion ob-
serverades forutom att dteranvand-
ningsbara kunde foéras I&dngre upp i tar-
men. Engdngs sigmoidoskop kunde
snabbare genomgd reprocessing.
Ateranvéndningsbara féredrogs av
operatérer men engdngs sigmoido-
skop féredrogs av reprocessingperso-
nal. Artikeln spekulerade att engdngs
sigmoidoskop kunde medféra mindre
smittspridning.

Finns ej konklusiva bevis for att anvénd-
ning av engdngsprodukter &r att fére-
dra. Fler studier behdvs gdllande effek-
fivitet, sGkerhet och
kostnadseffektivisering for att kunna
j@mfora engdngsprodukter med ater-
anvandningsbara.

Totalt utférdes 693 ingrepp pd de tva
enheterna. Kliniska utfall var lika mellan
de olika enheterna férutom en hogre
incidens av instabil angina pd repro-
cessing enheten. Reprocessing en-
heten anvdnde mer katetrar per in-
grepp, hade hégre incidens av ballong
misslyckande, l&dngre operationstid,
hégre mangd kontrastmedel samt
hogre incidens av negativa utfall (7.8%
j@mfort med 3.8% pd engdngs en-
heten). | slutsats visade katetrar som
genomgadtt reprocessing sémre resultat
utifr@n flera parametrar. Oklart varfér.
RCT ansdags behdvas fér mer data om
patientsdkerhet och kostnadsanalys av
reprocessing av katetrar for ballong-
sprangning. Kostnadsbesparing pd 43%
observerades vid reprocessing.

Omrade
Medi-
cin_Gene-
rellt

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Gastroente-
rologi_En-
doskopi

Kardiologi
(Arytmi)

Kommentarer

Artikelns forfattare beskri-
ver ej sin Asikt kring repro-
cessing av medicintek-
niska engdngsprodukter.
En generell diskussion
fors.

Artikelns férfattare beskri-
ver ej sin dsikt kring repro-
cessing av sigmoidoskop
tackta med engdngs-
holje. Behandlar ej repro-
cessing av engdngs sig-
moidoskop utan
reprocessing av sigmoi-
doskop tackta med ett
engdngshdlie.

Artikeln behandlar ej re-
processing av medicin-
tekniska engdngsproduk-
ter inom endoskopi, utan
enbart anvdndning av
engdngsprodukter. Tar ej
stalining fill anvandning.
Fler studier behdvs.

Studiens forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
catheters for coronary
angioplasty”, katetrar av-
sedda for ballongsprdng-
ning av koronarkdrl. Re-
processing innebdr
kostnadsbesparingar
men enligt denna artikel
sémre utfall. En RCT be-
hovs for att ge eft mer
valgrundat besked kring
reprocessing.
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198.

199.

Referens

Baris E, McGregor M. The reuse of
hemodialyzers: an assessment of sa-
fety and potential savings. CMAJ :
Canadian Medical Association jour-
nal = journal de I'Association medi-
cale canadienne. 1993;148(2):175-
83.

Walton JR. A new controversy in re-
spiratory equipment management:
reusables versus disposed dispo-
sables versus reused disposables.
Respiratory care. 1986;31(3):213-7.

Studie-

design
Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Over-
siktsarti-
kel (se-
kundar
data)

Metod/ Material/ Underlag/ Intervention/ Upp-
féljning
Oversiktsartikel gallande &teranvandning av

hemodialysapparater ur ett kostnads- samt patient-
sGkerhetsperspektiv.

Artikeln ej funnen. Endast abstrakt finns tillgéngligt.
Oversiktsartikel gallande reprocessing av medicin-
teknisk respirator eng@ngsprodukt. 5 studier har jam-
fort dteranvandningsbara produkter med engdngs-
produkter och engdngsprodukter som har
genomgatt reprocessing.

Omrade
Nefrologi

Resultat/Slutsatser

Ateranvéndning av hemodialysappa-
rater innebdr ingen ékad risk for perso-
nal i samband med exponering for tox-
iska dGmnen. Ingen 6kad mortalitet eller
risk fanns vid korrekt &teranvéndning
av hemodialysapparater. Fem &teran-
vandningar kan innebdra besparingar
pd 3 629 dollar per patient &rligen. |
slutsats kan &teranvéndning av
hemodialysapparater vara patientsd-
kert om protokoll féljs. Reprocressing
medfdr kostnadsbesparingar. Strikta
protokoll och guidelines krdvs.

Studien tar hénsyn till kvalitet, sGkerhet,  IVA_Anestesi
infektionsrisk samt kostnad fér produk-
terna. Engdngsprodukter anses ha
samma kvalitet som &teranvéndnings-
bara. Infektionsrisken &r lGgre vid an-
vandning av engdngsprodukter som gj
genomgatt reprocessing. Kostnadsa-
nalys var svar att genomféra beroende
p& att det var olika enheter som an-
vandningen skedde pd. Vid reproces-
sing av engdngsprodukter mdste han-
syn tas fill legala aspekter. Generell
osdkerhet kring mé&nga parametrar.
Vid respirator vard beddms de potenti-
ella riskerna associerade med repro-
cessing av engdngsprodukter véga
tyngre &n de pdstddda vinsterna.

Kommentarer

Artikelns forfattare ar var-
ken positiva eller nega-
fiva till reprocessing av
dteranvéndningsbara
hemodialysapparater.
Artikeln beaktar inte re-
processing av engdngs
apparater utan reproces-
sing av ateranvéandnings-
bara.

Artikelns forfattare ar ne-
gativa fill reprocessing av
medicintekniska respira-
tor engdngsprodukter.
Fler studier behodvs.
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