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RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET OCH RADET

Rapport om rekonditionering av medicintekniska produkter i Europeiska unionen, i
enlighet med artikel 12ai direktiv 93/42/EEG

(Text av betydelse for EES)

1. INLEDNING
1.1 Rapportensinnehall och struktur

Denna rapport behandlar frégan om rekonditionering av medicintekniska produkter i
Europeiska unionen, i enlighet med artikel 12a i radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter’.

Avsnitt 1 innehdller bakgrundsinformation, medan avsnitten 2 och 3 handlar om skillnaden
mellan rekonditionering av medicintekniska produkter som &r avsedda att dteranvandas och
rekonditionering av medicintekniska produkter fér engangsbruk. Rapporten innehdller en
ingdende bedomning av aspekterna rorande folkhélsa, etik, ansvar, ekonomi och miljo i
samband med rekonditionering av medicintekniska produkter fér engangsbruk.

| denna rapport omfattar begreppet rekonditionering av medicintekniska produkter de tgarder
som & nodvandiga for att produkterna ska vara sikra att ateranvanda, t.ex. rutinunderhall,
demontering, rengdring, desinfektion och sterilisering.

1.2. Bakgrund
1.2.1.  Overgangen till medicintekniska engangsprodukter p& 1980-talet

Ursprungligen utvecklades medicintekniska produkter for att steranvéandas. Ateranvandningen
underldttades av deras form, konstruktion, storlek och det faktum att de bestod av
motstandskraftiga material som glas, metall och gummi och rekonditionerades genom
angsterilisering.

Uppkomsten av blodéverforda sjukdomar som hepatit i borjan pa 1980-talet och risken for
vardrelaterade infektioner genom ateranvandning av kontaminerade sprutor dkade intresset
for att utveckla injektionsverktyg for engangsbruk. Upptéckten av HIV och att det bl.a
Overfors via smittat blod gjorde det annu angel&gnare att utveckla medicintekniska produkter
for engangsbruk.

Forutom dessa allvarliga folkhél soproblem kunde man nu med hjép av mer avancerad teknik
utveckla mer sofistikerade och komplexa medicintekniska produkter. Dessa produkter
tillverkades vanligtvis av plast som inte klarade aggressiv fysisk/kemisk behandling eller hoga
temperaturer, och darmed inte angsterilisering. Daremot kunde de massproduceras och forses
med sarskilda kvaliteter och egenskaper. Det utvecklades ocksd nya instrument for
minimalinvasiva metoder, med mindre lumen och mer invecklad och ké&nslig mekanism.
Dessa produkter var svarare, och ibland omdjliga, att rengora eller sterilisera ordentligt, och

! EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.
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tillverkaren kunde darfor inte bevisa att de var sikra att dteranvanda. Av den anledningen
marktes vissa produkter med ” Endast for engangsbruk”.

1.2.2. EU:sregelverk for medicintekniska produkter

Pa 1990-talet harmoniserades EU-reglerna om sakerhet och prestanda for medicintekniska
produkter, forst genom radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tilln&rmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter fér implantation? och
senare rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter och
Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik®.

Dessa tre lagtexter utgor karnan i regelverket for medicintekniska produkter. Syftet med dem
& att garantera en hog halso- och sikerhetsniva for méanniskor och en vafungerande inre
marknad.

| direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter gors det skillnad pa produkter som gar att
ateranvanda och produkter som & avsedda foér engangsbruk.

Sarskilt anges foljande:

e Medicintekniska produkter for engangsbruk maste vara mérkta med en upplysning
om att produkten & avsedd for engéngsbruk®.

e FOr produkter som gar att dteranvanda ska tillverkaren lamna upplysningar om
vilka forfaranden som & lampliga fore ateranvandningen, inklusive rengoring,
desinfektion, forpackning och i forekommande fall en metod fér omsterilisering
av produkten och om det finns begransningar fér hur manga ganger produkten far
teranvandas’.

Direktiv 93/42/EEG andrades senast genom Europaparlamentets och rédets direktiv
2007/47/EG av den 5 september 2007° som med anledning av viss oro fér patientsakerheten
innehaller ett klargorande av definitionen av begreppet "for engangsbruk” och nya krav for
medicintekniska produkter for engangsbruk.

Sarskilt anges foljande i direktiv 2007/47/EG:

e Produkter for engangsbruk &r produkter som &r avsedda att anvandas en gang och
for en enda patient”.

e Tillverkarens upplysning om engdngsbruk ska vara enhetlig i hela gemenskapen®.

e Om det anges pa produkten att den & avsedd for engangsbruk ska
bruksanvisningen innehdlla information om kanda egenskaper och tekniska

EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.

EGT L 331, 7.12.1998, s. 1.

Avsnitt 13.3f i bilagal till direktiv 93/42/EEG.
Avsnitt 13.6 hi bilagal till direktiv 93/42/EEG.
EUT L 247, 21.9.2007, s. 21.

Artikel 1.2 ni direktiv 93/42/EEG.

Avsnitt 13.3f i bilagal till direktiv 93/42/EEG.
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faktorer som tillverkaren kanner till och som skulle kunna utgéra en risk om
produkten &teranvands’.

For att garantera att rekonditionering av medicintekniska produkter, sarskilt av
engangsprodukter, inte utgor ett hot mot patienternas sakerhet eller halsa, foljer det dessutom
av artikel 12ai direktiv 93/42/EEG att kommissionen bor genomfora ytterligare analyser for
att utreda om ytterligare atgarder ar lampliga for att garantera en hog niva pa patientskyddet.
Kommissionen ska ocksd lagga fram en rapport for Europaparlamentet och radet om
rekonditionering av medicintekniska produkter i Europeiska unionen.

13. M etod
1.3.1. Samrad med expertgruppen for medicintekniska produkter

Som inledning till analysen av frégan holl kommissionens avdelningar mellan den 23 maj och
den 31juli 2007 ett samrad med medlemmarna i expertgruppen fér medicintekniska
produkter™.

Gruppen bestar av foretrédare for de nationella behdriga myndigheterna, den medicintekniska
industrin och andra berorda parter p& omradet medicintekniska produkter.

De nationella behdriga myndigheternas foretrédare uppmanades att beskriva situationen i sitt
land nér det galler rekonditionering av medicintekniska produkter, medan foretradarna fér den
medicintekniska industrin och andra berdrda parter ombads |amna information om sina
verksamhetsomraden.

1.3.2. Offentligt samrad

For att bredda samrédet |ade kommissionen ut ett frageformuldr pa sin webbplats som kunde
besvaras mellan den 6 juli och 15 augusti 2007.

Det kom bidrag fran flera berorda parter, bl.a nationella behtriga myndigheter,
medicintekniska foretag, offentliga och privata organisationer (t.ex. tillverkare av
medicintekniska produkter och féretag som utfér rekonditionering), gukhus, nationella
hélsovardssystem och enskilda.

Dessa tva samrad genererade ett sammanfattande dokument som publicerades pa
kommissionens webbplats den 29 maj 2008™.

1.3.3.  Seminarium

Pa grundval av resultaten av samraden, moten med olika berorda parter och besok pa
anlaggningar dar medicintekniska produkter for  engangsbruk tillverkas och
rekonditioneringsanl &ggningar organiserade kommissionen ett seminarium®? den 5 december
2008 for att samla in mer uppgifter och fa en klarare bild av rekonditioneringsrutinerna,
sarskilt med avseende pa folkhélsoaspekterna och de ekonomiska och miljoméassiga
aspekterna av rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk.

9 Avsnitt 13.6 hi bilagal till direktiv 93/42/EEG.

10 http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/detail.cfm?ref=1574& =M.

1 http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medi cal -devices/fil es/guide-stds-directives/synthesis_en.pdf.
12 http://ec.europa.eu/enterprise/newsroony/cf/itemshortdetail.cfm?item_id=3280.
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Deltog gjorde foretradare for de nationella behériga myndigheterna, den medicintekniska
industrin och foretag som utfor rekonditionering samt olika experter inom den
medi cintekniska sektorn.

Resultatet av seminariet publicerades p& kommissionens webbplats den 18 maj 2009,

1.3.4. Yitrande fran SCENIHR

| syfte att garantera hdgsta tankbara halsoskyddsniva och for att fa en sund och oberoende
anays av frdgan bad kommissionen vetenskapliga kommittén for nya och nyligen
identifierade halsorisker'® (SCENIHR) att avge ett vetenskapligt yttrande éver sakerheten hos
rekonditionerade medi ci ntekniska produkter for engangsbruk.

Kommittén ombads sérskilt att bedoma om &teranvandningen av medicintekniska produkter
for engangsbruk utgor en risk for manniskors halsa, och att i forekommande fall beskriva
denna risk och faststdlla under vilka villkor eller anvandningsforhdllanden som
rekonditionerade medi ci ntekniska produkter for engangsbruk utgor en risk.

2. REKONDITIONERING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER SOM AR AVSEDDA ATT
ATERANVANDAS

Vissa medicintekniska produkter, t.ex. manga kirurgiska instrument, & av tillverkaren
avsedda att dteranvandas. Darfor tas det vid utvecklingen av dessa produkter hansyn till
ateranvandningen, vilket inverkar pavalet av ramaterial och produktens konstruktion.

| direktiv 93/42/EEG stédlls det krav pa att tillverkarna, om deras produkt & avsedd att
dteranvandas, ska lamna upplysningar om vilka forfaranden som & lampliga fore
ateranvandningen, inklusive rengdring, desinfektion, forpackning och i forekommande fall en
metod for omsterilisering av produkten samt om det finns begransningar for hur manga
ganger produkten f&r &teranvandas®™. Det innebar att tillverkarna, pa grundval av de material
som anvands och produktens konstruktion, maste validera rekonditioneringsprocessen for att
sékerstdlla att den medicintekniska produkten inte férandras av denna process, att den
fungerar som avsett och att den & saker att dteranvanda ett antal ganger.

3. REKONDITIONERING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR ENGANGSBRUK

Under aren efter genomforandet av direktiv 93/42/EEG bdrjade man for nagra kategorier av
medicintekniska produkter successivt anvanda produkter for engangsbruk i stédlet for
produkter som gick att ateranvanda. Medicintekniska produkter for ateranvandning respektive
for engangsbruk som var avsedda for samma anvandning samexisterade darfor pa marknaden.
Detta var forvirrande for gukhusen och p.g.a 6kande besparingskrav rekonditionerades
ibland vissa medicintekniska produkter, antingen pa gukhusen é€ler av
rekonditioneringsforetagen, trots att de var avsedda for engangsbruk.

M edicintekniska produkter for engangsbruk, som kanyler och katetrar for angioplastik, ar inte
utvecklade och konstruerade for att rekonditioneras, och tillverkaren behdver darfér inte
tillhandahdlla anvisningar eller en validerad process for saker rekonditionering av produkten.

3 http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-

devicedfiles/pdfdocs/summary 5 12 2008 workshop_en.pdf.

14 http://ec.europa.eu/heal th/ph_risk/committees/04_scenihr/04_scenihr_en.htm.
1 Avsnitt 13.6 hi bilagal till direktiv 93/42/EEG.
5
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Det racker med information om sadana egenskaper eller tekniska faktorer som tillverkaren
kanner till som kan utgora en risk om produkten dteranvands. Rekonditioneringen sker pa
grundval av forfaranden som utvecklats av anvandaren eller rekonditioneringsforetaget, men
utan fullstandig information om produktens konstruktion och sammanséttning. Enligt en
nederlandsk rapport'® kan sjukhusen oftast inte validera rekonditioneringsprocessen for
medicintekniska produkter for engangsbruk, sarskilt inte rengoringen, eftersom de troligen
saknar erforderlig utrustning, kunskap och erfarenhet och nédvandiga resurser.

| motsats till ateranvandning av medicintekniska produkter som & avsedda att ateranvandas
och omfattas av kraven i direktiv 93/42/EEG for saker dteranvandning, & aeranvandning av
medicintekniska produkter for engangsbruk inte helt riskfritt ur ett folkh&soperspektiv.
Aspekterna rorande etik, ansvar, ekonomi och miljé i samband med rekonditionering av
medicintekniska produkter for engangsbruk bor ocksa understkas och gas darfor igenom i
denna rapport.

3.1 Situationen i EU

Det finns i nulaget inga EU-regler om rekonditionering av medicintekniska produkter for
engangsbruk, utan de enskilda medlemsstaterna har olika regler for detta. Bara nagra falander
tilldter rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk och har utarbetat
riktlinjer (t.ex. Tyskland), medan nagra lander har forbjudit det (t.ex. Frankrike) och andra
medlemsstater saknar sérskilda bestdmmelser om det.

3.2 Situationen utanfoér EU
Utanfor EU varierar forhallandena, se sarskilt foljande exempel:

Innan en medicinteknisk produkt f& rekonditioneras och &teranvandas i USAY méste ett
externt rekonditioneringsforetag eller sukhusens rekonditioneringsenheter uppfylla samma
krav som géller for de ursprungliga tillverkarna, dvs. lamna in dokumentation for anméalan
eller godkannande fore utsldppandet pa marknaden, registrera rekonditioneringsforetag och
forteckna alla produkter, lamna in rapporter om avvikande handelser, kunna spara produkter
vars bristfaliga funktion kan fa allvarliga foljder, korrigera produkter som inte &r sékra eller
dratillbaka dem fran marknaden samt uppfylla kraven for tillverkning och méarkning.

| Kanada reglerar inte Health Canada é&teranvandning av medicintekniska produkter for
engangsbruk, eftersom det enligt den gallande lagstiftningen inte har den befogenheten. Vissa
provinser har forbjudit &eranvandning av kritiska medicintekniska produkter for
engangsbruk, och vissa provinser kréaver att gukhusen anvander ett godkant
rekonditioneringsféretag.

Ett féretag som i Australien®® rekonditionerar en medicinteknisk produkt som ursprungligen
var avsedd for engangsbruk blir tillverkare av den rekonditionerade produkten och mastei den
egenskapen tillampa det forfarande for beddmning av Overensstdmmelse som gdler for
produkten.

16 Riksinstitutet for folkhalsa och milj6frégor — Reprocessing of medical devices. Possibilities and limiting

factors.
v http://www.fda.gov/M edical Devices/DeviceRegul ationandGui dance/Reprocessingof Single-
UseDevices/default.htm.

18 http://www.tga.gov.au.
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| Japan®™ méste medicintekniska produkter for engdngsbruk vara markta med att de &
avsedda for engangsbruk, och det maste anges i bruksanvisningen att de inte far ateranvandas.

3.3. Folkhalsohdnsyn och rekonditionering av medicintekniska produkter for
engangsbruk

For att man skulle kunna identifiera och karakterisera de potentiella riskerna med
ateranvandning av medicintekniska produkter for engangsbruk ombads vetenskapliga
kommittén fér nya och nyligen identifierade halsorisker (SCENIHR) att avge ett vetenskapligt
yttrande 6ver sékerheten hos rekonditionerade medicintekniska produkter som &ar avsedda for
engangsbruk.

Y ttrandet® antogs den 15 april 2010. SCENIHR:s svar pa uppdraget finns i bilagan till denna
rapport.

3.3.1. Risker somidentifierats av SCENIHR

Bade medicintekniska produkter som & avsedda att ateranvandas och medicintekniska
produkter for engangsbruk maste rengoras, desinficeras och/eller steriliseras innan de kan
ateranvandas. | frdga om medicintekniska produkter som & avsedda att &teranvandas tas det
redan i konstruktionsledet hansyn till forfaranden och villkor for deranvandningen och antal
ateranvandningar. Materialval och produktens geometri (form) beaktas ocksai detta led.

Tillverkaren maste lamna information om vilka rekonditioneringsforfaranden som ska foljas
nar det galler medicintekniska produkter som &r avsedda att dteranvandas, men inte nar det
géler medicintekniska produkter for engangsbruk.

| yttrandet pekar SCENIHR pa foljande risker i samband med rekonditionering av
medicintekniska produkter for engangsbruk.

Alla medicintekniska produkter som har varit i kontakt med patienter kan innehalla
fororeningar, t.ex. patogena mikroorganismer, som kan vara svara att avdoda under rengoring,
desinfektion och sterilisering. Om effektiviteten | dessa led inte & validerad medfér den
kvarvarande kontamineringen en infektionsrisk for nasta patient som den medicintekniska
produkten anvands pa. Ett antal simuleringsstudier och nagra kliniska studier har visat att
otillracklig rengdring, desinfektion och/eller sterilisering under rekonditioneringen medfor
risk for kvarvarande mikroorganismer pa den rekonditionerade medicintekniska produkten for
engangsbruk, vilket medfor infektionsrisk nar produkten dteranvands.

Ett sarskilt problem som SCENIHR tar upp & avdddning av prioner, eftersom det krévs
aggressiva rengoringsmetoder, som inte & kompatibla med de almént anvanda materialen,
for att bryta ner prionerna fullstandigt. Fragan har undersokts mer ingdende i ett tidigare
yttrande fran SCENIHR om sakerheten hos produkter av humant ursprung nar det géler
variant Creutzfel dt-Jakobs sjukdom®.

Kemikalierester till foljd av rekonditionering kan innebara en toxikologisk risk nér produkten
ateranvands. Dessutom kan det uppsta forandringar av produktens fysikaliska och kemiska

19 Artikel 222.5 i ministerférordningen om lagen om |akemedel.

Meddelad av generadirektoren, Pharmaceutical and Food Safety Affairs Bureau, Y akusyokuhatsu
#0310003, den 10 mars 2005.
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_027.pdf.

4 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_004.pdf.
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egenskaper som kan inverka pa den rekonditionerade medicintekniska engangsproduktens
prestanda.

Det har pavisats att rekonditionerade medicintekniska engangsprodukters struktur och
funktion kan forandras sa att produkterna kan skada patienterna eller vardpersonalen, t.ex. vid
ett mekaniskt fel.

Riskerna ar huvudsakligen férbundna med anvandningen av produkten.

Tre kategorier av produkter har identifierats pa grundval av Spaulding-klassificeringen, som
gatts igenom av Alvarado®. Klassificeringen bygger p& risken med att anvéanda produkten
beroende pa hur invasiv den &r, och oavsett om den & avsedd att anvandas en eller flera
ganger.

1) Ickekritisk anvandning (vanligtvis endast for kontakt med intakt hud eller
ingen kontakt med patienten), tex. bécken, termometrar och
blodtrycksmanschetter.

2) Halvkritisk anvandning (kontakt med intakta slemhinnor utan att vévnaden
penetreras), t.ex. flexibla endoskop, laryngoskop och endotrakealtuber.

3) Kritisk anvandning (vid invasiva ingrepp), t.ex. katetrar, implantat, kanyler
och kirurgiska instrument.

Risken & storst nér en rekonditionerad medicinteknisk produkt for engangsbruk dteranvands
vid invasivaingrepp, medan risken ar 1agst vid enbart hudkontakt.

Endast ett fatal incidenter har rapporterats, men det & mojligt att incidentrapporteringen ar
ofullstandig. Nar det galler avvikande handelser kan det finnas en grézon dar det & svart att
ké&nna igen och rapportera incidenter, t.ex. vid forlangda kirurgiska férfaranden p.g.a. att en
rekonditionerad engangskateter &r stel och vid forlangda sjukhusvistelser. Dessutom kanske
inte langtidsverkningarna identifieras och kopplas till anvandningen av rekonditionerade
medi cintekniska produkter.

3.3.2. Sutsatser om folkhalsohdnsyn och rekonditionering av medicintekniska produkter
for engangsbruk

SCENIHR konstaterade att det finns tre allvarliga risker, namligen kvarvarande
kontaminering, kvarstdende restmangder av kemikalier som anvands vid rekonditioneringen
och &andringar av de medicintekniska engangsprodukternas prestanda till foljd av
rekonditioneringen.

Ett sarskilt problem & avdodning av prioner, eftersom det krévs relativt aggressiva
rengoringsmetoder, som inte & kompatibla med de allmént anvanda materialen, for att bryta
ner prionerna.

For att identifiera och minska de potentiella riskerna med rekonditionering av en viss
medicinteknisk produkt for engangsbruk maste man utvardera och validera hela

z Alvarado CJ. "Revisiting the Spaulding classification scheme”. |: Rutala WA, editor. Chemical
germicidesin healthcare. Washington DC: APIC, 1994, s. 203-208.
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rekonditioneringscykeln, frén insamling av produkterna efter (en forsta) anvandning till slutlig
sterilisering och leverans, och &ven produktens prestanda.

Alla medicintekniska produkter for engangsbruk lampar sig inte for rekonditionering p.g.a.
sina egenskaper eller sin komplexitet.

Risken ar storst vid kritisk anvandning av den rekonditionerade medicintekniska produkten
for engangsbruk, dvs. vid invasiva forfaranden. Daremot & risken mycket lagre nar
medicintekniska produkter for engangsbruk ateranvands vid icke-kritiska forfaranden.

WHO har identifierat liknande risker och begrénsningar vid &eranvandning av
medicintekniska produkter for engangsbruk i sin rapport Medical device regulations — Global
overview and guiding principles™.

3.4. Etiska hansyn och ansvarsfragan vid rekonditionering av medicintekniska
produkter for engangsbruk under nuvarande forhallanden

Rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk handlar inte bara om
folkhalsa utan ocksa om etik och ansvar.

3.4.1. Etiska hansyn

Som papekas i SCENIHR:s yttrande kan det vara mer riskabelt for patienten att anvanda en
rekonditionerad medicinteknisk produkt fér engangsbruk @n en ny medicinteknisk produkt for
engangsbruk. Darfor maste frégan om patientinformation och informerat samtycke fore
behandlingen tas i beaktande.

Rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk kan ocksa skapa olika
vardnivaer, vilket kan ledatill ojamlik vard for patienterna.

Sédana etiska hansyn maste dock vagas mot de besparingar som rekonditionering kan
generera och som, mot bakgrund av kostnadsbegransningarnai varden, kan ses som ett sétt att
ge patienterna okad tillgang till innovativ teknik.

Besparingarna & dock i hog grad beroende av typen av rekonditionering och dess kvalitet,
och i nulaget finns det inga entydiga belégg eller data for att kvantifiera de besparingar som
rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk skulle kunna medfdra eller
for att faststéllai vilken utstréckningen patienterna skulle dra nytta av sddana besparingar.

De ekonomiska aspekterna av rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk
diskuteras narmare i avsnitt 3.5.

3.4.2.  Ansvarsfragan

3.4.2.1. Vardpersonalens ansvar

Vérdpersonalen kan hdllas ansvarig om felhantering av en medicinteknisk produkt inverkar pa
patientens hédlsa. Darfér bor de kdnna till att de anvander rekonditionerade medicintekniska
produkter for engangsbruk, eftersom det kan paverka hanteringen av produkten, t.ex. en

= http://www.who.int/medical_devices/publications/en/MD_Regulations.pdf.
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rekonditionerad engangskateter som & stel, och kan Oka risken for medicinska
komplikationer.

3.4.2.2. Den ursprungliga tillverkarens ansvar

Den ursprungliga tillverkaren ansvarar for produktens sékerhet och prestanda nér den anvands
pa avsett sitt.

Tillverkaren ska ha fortsatt produktansvar vid dteranvandning av produkter som ar avsedda att
ateranvandas, om sjukhuset eller rekonditioneringsforetaget har foljt tillverkarens anvisningar
om hur produkten ska rekonditioneras.

Direktiv 93/42/EEG stéller krav pa att bruksanvisningen for medicintekniska produkter for
engangsbruk ska innehdlla information om kanda egenskaper och tekniska faktorer som
tillverkaren kanner till och som skulle kunna utgdra en risk om produkten &eranvands®. Den
ursprungligatillverkarens ansvar maste dock klargoras fér den handelse att en rekonditionerad
medicinteknisk produkt for engangsbruk inte fungerar som den ska och det uppstar
medicinska komplikationer enbart p.g.a. rekonditioneringen.

For nérvarande & sadana rekonditionerade medicintekniska produkter for engangsbruk oftast
mérkta med den ursprungliga tillverkarens namn. Kraven for mérkning av rekonditionerade
medicintekniska produkter for engangsbruk kan behtva klargoras sa att det framgar vem som
har ansvaret for produkter som inte fungerar ordentligt och sa att produkterna gar att spara.

3.4.2.3. Rekonditioneringsforetagets ansvar

En anvandare eller ett rekonditioneringsforetag som utvecklar och validerar ett forférande for
rekonditionering av medicintekniska produkter for engéngsbruk ska ha ansvar for
konsekvenserna av rekonditionering i enlighet med validerade riktlinjer.

Nar rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk utfors av ett
rekonditioneringsforetag &r det i nulaget oklart hur ansvaret ska fordelas mellan anvandaren
och foretaget.

3.4.2.4. Jutsatser om etiska hansyn och ansvarsfrdgan vid rekonditionering av
medi ci ntekniska produkter for engangsbruk under nuvarande forhallanden

Under de nuvarande forhallandena vécker rekonditionering av medicintekniska produkter for
engangsbruk etiska farhagor om att patienterna ska behandlas olika. Man méste ocksa beakta
fragan om férhandsinformation och patientens samtycke.

Det maste klargoras vilket ansvar varje berord part har, och vardpersonalen maste informeras
om att de anvander rekonditionerade medicintekniska produkter for engangsbruk, eftersom de
kan héllas ansvariga vid avvikande handel ser.
Kraven for markning av rekonditionerade medicintekniska produkter for engangsbruk maste
klargoras, framfor allt for att produkterna ska ga att spara.

2 Avsnitt 13.6 hi bilagal till direktiv 93/42/EEG.
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3.5. Ekonomiska aspekter pa rekonditionering av medicintekniska produkter for
engangsbruk

De ekonomiska aspekterna ar den framsta drivkraften nar det galler rekonditionering av
medi cintekniska produkter for engangsbruk.

Den nuvarande situationen med resursnedskarningar och behov av att hdlla vardkostnaderna
nere har anvants som argument av en del sukhus for att rekonditionera medicintekniska
produkter for engangsbruk och pa sa sitt minska utgifterna. Nya medicintekniska produkter
for engangsbruk kan forvisso vara dyra och ateranvandning av dem gor det méjligt att fordela
inkdpskostnaderna éver flera patienter.

Men &en om den minskade inkdpskostnaden for en produkt & mérkbar och oomtvistad &r det
bara en av de faktorer som behdvs for att beddma eventuella kostnadsminskningar genom
ateranvandning av medicintekniska produkter for engangsbruk. Manga andra kostnader och
aspekter maste beaktas (t.ex. antal ateranvandningar, kostnaderna for att utveckla och validera
en rekonditionering, kostnaderna fér att genomféra den, logistik- och transportkostnader,
forsakringskostnader och skadestand om den rekonditionerade medicintekniska produkten for
engangsbruk inte fungerar pa avsett sétt).

Det finns i nulaget f& vetenskapliga belagg och ekonomiska utvarderingar, dessutom av dalig
kvalitet, som visar att det som helhet & |6nsamt att rekonditionera medicintekniska produkter
for engangsbruk.

Enligt en systematisk genomgang av litteraturen om ekonomisk analyser av rekonditionering
av medicintekniska produkter for engdngsbruk®, publicerad 2008, finns det f& belagg i
litteraturen for att kvaliteten &r tillrackligt hog, trots att rekonditionering utfors rutinméssigt.
De publicerade beldggen for att det ar |6nsamt att rekonditionera medicintekniska produkter
for engangsbruk & osdkra, och enligt forfattarna visar genomgangen att man inte med
sakerhet kan siga att det ar lonsamt att ateranvanda medicintekniska produkter for
engangsbruk.

3.5.1. Metod for kostnadsberakning
Metoderna for kostnadsberakning &r ofta vaga och daligt beskrivna.

Flera komponenter tas vanligtvis inte med i kostnaderna, som kostnaderna i samband med
potentiella avvikelser och de kliniska konsekvenserna for patienterna. Dessutom &
kostnaderna oftast berdknade och inte baserade pa direkta observationer. Darfor kan flera
kostnadskomponenter fattas, t.ex. anldggningskostnaderna och realkostnaden for vatten och
energi. Kostnaderna kan variera kraftigt mellan vardanl aggningarna beroende pa om det finns
en steriliseringscentral pa gukhuset, hur manga medicintekniska produkter som
rekonditioneras varje ar (skaleffekter) och om det finns ett kvalitetsedningssystem for
steriliseringsprocessen.

Dessutom omfattar studierna inte validering for att sdkerstélla att den rekonditionerade
medicintekniska produkten for engangsbruk ar tillrackligt saker, sarskilt i fraga om funktion
och biokontamination. | valideringen bor foljande inga& bestamning av hur manga ganger det

% Jacobs. P and a. Economic analysis of reprocessing single use medical devices. a systematic literature

review. Infection Control and Hospital Epidemiology, 2008, 29:297-301.
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& sakert att &teranvanda en typ av medicinteknisk produkt for engangsbruk, kontroll av hur
den rekonditionerade medicintekniska produkten for engangsbruk fungerar och ett
kvalitetsledningssystem for rekonditioneringsprocessen som garanti for att hela processen
haller en tillracklig kvalitetss och sakerhetsnivd. Kostnaden for valideringen & aldrig
medtagen i de publicerade studierna.

3.5.2. Ekonomiskt perspektiv

De studier som publicerats om rekonditionering av medicintekniska produkter for
engangsbruk genomfars alltid ur ett sukhusperspektiv och tar inte hansyn till andra kostnader
i rekonditioneringsforfarandet, t.ex. kostnader for forsakringssystemen eller patienterna i
héndelse av kliniska konsekvenser eller ersattningsansvar.

3.5.3. Kvalitet och sakerhet i samband med rekonditionering

En nyligen genomford studie i Belgien® visar att i de fall rekonditionerade angiografikatetrar
for engangsbruk haller samma kvalitet och ar lika sikra som nya &r kostnaden for dem hogre
an for nya angiografikatetrar for engangsbruk. Man sakerstéller likvardig sikerhets- och
kvalitetsniva genom att folja de harmoniserade standarderna i enlighet med direktiv
93/42/EEG. Dessutom framgar det av studien att utan stordriftsfordelar (och den
kostnadsminskning som det innebdr) och med beaktande av kostnaderna for ett uppskattat
antal avvikande handelser blir det ofta dyrare att rekonditionera medicintekniska produkter for
engangsbruk an att kopa nya.

3.5.4. Priser pa medicintekniska produkter for engangsbruk

En annan viktig ekonomisk parameter & priserna pa medicintekniska produkter for
engangsbruk. Dessa priser varierar kraftigt mellan gukhusen, landerna och de
medicintekniska produkterna och kan fordndras vasentligt under den tid som den
medicintekniska produkten salufors. Aven om man kan anta att det & l6nsamt att
rekonditionera en dyr medicinteknisk produkt for engangsbruk, kan den teorin helt
omkullkastas av prisandringar till f6ljd av 0kad marknadskonkurrens.

3.5.5. dutsatser om de ekonomiska aspekterna pa rekonditionering av medicintekniska
produkter for engangsbruk

Det gér for narvarande inte att pa grundval av de ekonomiska data som publicerats sluta sig
till om det & lonsamt att rekonditionera medicintekniska produkter for engangsbruk nar det
gors i enlighet med erforderliga kvalitets- och sakerhetsnormer. Lonsamheten maste styrkas
genom langtidsstudier med ett stort antal patienter och tydliga berékningar av de direkta och
indirekta kostnaderna.

3.6. Miljcaspekter pa rekonditionering av medicintekniska produkter for
engangsbruk

MiljOaspekterna anfors ofta som ett argument till stod for rekonditionering av
medicintekniska produkter for engangsbruk.

% The impact of reprocessing single use devices in Belgium — An economic study — Larmuseau David,

Siok Swan Tan — Erasmus MC University Medical Center, Ingtitute for Medical Technology
Assessment, Rotterdam, Nederlanderna, april 2008.
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A ena sidan har den 6kande anvandningen av medicintekniska produkter for engangsbruk
negativa konsekvenser for miljon, framst p.g.a. resursdtgangen for ravaruframstdlining,
tillverkning, transport av produkterna fran tillverkaren eller &erforsdjaren till anvandaren och
hantering av avfallet efter anvandningen.

Det gér inte att forneka att rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk
har miljéfordelar i sa métto att det i viss man minskar hanteringen av avfal fran uttjanta
produkter. Denna miljofordel & dock begransad eftersom det enligt data fran ett
rekonditioneringsféretag endast & 38 % av mycket komplexa medicintekniska produkter som
kan rekonditioneras?’.

A andra sidan har rekonditionering ocks& en del negativa miljokonsekvenser som man inte
kan bortse fran.

For rekonditionering av medicintekniska produkter for engangsbruk krévs det lamplig
utrustning, sarskild kunskap och skicklighet samt sérskilda resurser, ndgot som sannolikt
endast specialiserade rekonditioneringsforetag har. Det innebér att produkterna maste samlas
in och transporteras fran anvandaren och tillbaka, vilket far konsekvenser for miljon.
Rengoring, desinfektion och sterilisering a dessutom mycket resurs- och energikravande (det
gar t.ex. & mycket vatten och €l), man maste anvanda kemikalier och den rekonditionerade
produkten ska packas om. Alla dessa led har direkta negativa konsekvenser for miljon.
Inverkan pa miljon & ocksa starkt avhangig av de kvalitetskrav som stélls pa rekonditionering
och av skaleffekten.

3.6.1. Jutsatser om miljéaspekterna pa rekonditionering av medicintekniska produkter for
engangsbruk

Hittills har det inte gjorts nagon omfattande kvantitativ studie av samtliga miljoeffekter av att
rekonditionera medicintekniska engangsprodukter jamfort med att kassera dem.

De uppgifter som finns handlar framst om att rekonditionering av medicintekniska produkter i
viss man kan minska avfalet. Man maste ta hansyn till flera olika komponenter, bl.a
miljopaverkan av transporterna, resurs- och energianvandningen och anvandningen av
kemiska desinfektionsmedel.

4, SLUTSATS

| avsaknad av kvantitativa data g&r det inte att kvantifiera risken i samband med
ateranvandning av medicintekniska produkter for engangsbruk. Endast ett fatal incidenter har
rapporterats, men det & mgjligt att incidentrapporteringen & ofullstandig. Nar det gdller
avvikande handelser kan det finnas en grazon dér det & svart att kénna igen och rapportera
incidenter. Dessutom kanske inte langtidsverkningarna identifieras och kopplas till
anvandningen av rekonditionerade medicintekniska produkter.

SCENIHR har dock konstaterat att det finns tre allvarliga risker, ndmligen kvarvarande
kontaminering, kvarstaende restmangder av kemikalier som anvéands vid rekonditionering och

2z Matthias Tschoerner, Reprocessing of highly complex medical devices. Hamtat fran

http://www.eamdr.com/mm/Matthias_Tschoerner.pdf den 22 april 2010.
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andringar av de medicintekniska engangsprodukternas prestanda till  foljd av
rekonditioneringen.

Alla medicintekniska produkter for engangsbruk lampar sig inte heller for rekonditionering
p.g.a. sina egenskaper (t.ex. materialval och geometri), sin komplexitet och sin avsedda
anvandning (icke-kritisk, halvkritisk och kritisk). For att identifiera och minska de potentiella
riskerna med rekonditionering av en viss medicinteknisk produkt fér engangsbruk maste man
utvardera och validera hela rekonditioneringscykeln, fran insamling av produkterna efter (en
forsta) anvandning till slutlig sterilisering och leverans, och &ven produktens prestanda.

Det bor poangteras att SCENIHR uttryckt oro dver risken for kontaminering med overférbara
smittdmnen som prioner, dar avdddning och inaktivering inte & majlig eller dar processen
inte & kompatibel med de material som vanligen anvands for medicintekniska produkter for
engangsbruk.

Det & ovedersagligt att ateranvandning av medicintekniska produkter for engangsbruk i viss
man kan minska avfalet och gora det mgjligt att fordela inkopskostnaderna for dessa
produkter Gver flera patienter. Hittills har det dock inte klart visats i ndgon omfattande studie
att rekonditionering av medicintekniska produkter & |onsamt och miljévéanligt nér forfarandet
genomforsi enlighet med hoga kvalitetsnormer.

Mot denna bakgrund och med hansyn till de potentiella risker som SCENIHR identifierat i
frdga om kvarvarande kontaminering, kvarvarande restmangder av kemikalier och andrad
funktionsduglighet, kommer kommissionen i samband med en omarbetning av direktivet om
medicintekniska produkter att bedoma vilka atgarder som bor vidtas for att garantera en hdg
niva pa patientskyddet nar det galer rekonditionering av medicintekniska produkter for
engangsbruk. Bedomningen ska ocksa ta hansyn till de ekonomiska, sociala och miljomassiga
konsekvenser eventuella atgarder kan ha
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BILAGA

SCENIHR:s svar pa uppdraget

Utgor ateranvandning av medicintekniska produkter fér engangsbruk en risk for
manniskors halsa (patienter, anvandare och andra), t.ex. i form av infektioner/
korskontaminering och/eller skador?

Otillracklig rengoring, desinfektion och/eller sterilisering under rekonditionering av
medicintekniska produkter for engangsbruk medfor risk for kvarvarande mikroorganismer
som medfor infektionsrisk for patienter och anvandare vid senare anvandning av den
rekonditionerade medicintekniska produkten for engangsbruk, eftersom medicintekniska
produkter for engangsbruk inte ar avsedda att dteranvandas. Denna risk, som ocksa uppstar i
samband med produkter som & avsedda att rekonditioneras och &eranvandas, utgors av
forekomsten av biologiska fororeningar, inklusive proteiner och mikroorganismer som
bakterier och virus, pa den anvanda medicintekniska produkten for engangsbruk. Dessutom
innebdr rester av kemikalier som anvands vid rengdring, desinfektion och sterilisering en risk
for toxiska reaktioner. Andringar av produktens prestanda till foljd av rekonditionering kan
ocksd innebara en risk, t.ex. att produkten inte fungerar som den ska under senare medicinska
forfaranden. Sérskilt orovackande &r risken for kontaminering med dverforbara smittéamnen
som prioner, dar avdodning och inaktivering inte & mojlig eller dar processen inte &r
kompatibel med de material som vanligen anvands for medicintekniska produkter for
engangsbruk.

Om ja, beskriv risken for manniskors halsa.

| avsaknad av kvantitativa data om den eventuella risken for biologisk och kemisk
kontaminering efter rekonditionering gar det inte att kvantifiera risken i samband med
ateranvandning av medicintekniska produkter fér engangsbruk.

Vissa experimentel It upplagda simuleringsstudier i laboratorium har pavisat risken for rester
av bade mikroorganismer och kemikalier efter rekonditionering. Endast ett fatal incidenter har
rapporterats, men det & mgjligt att incidentrapporteringen & ofullstandig. Vid en inventering
som gjorts i USA? konstaterades inga beldgg for att anvandning av rekonditionerade
produkter okar risken for patienterna. Att det inte tycks foreligga ndgon ckad risk kan delvis
kopplastill USA:s begransningar for ateranvandning av medicintekniska produkter.

Om ja, under vilka villkor eller anvandningsforhallanden utgor rekonditionering av
medicintekniska produkter for engangsbruk en risk? Ta sérskilt hansyn till féljande:

— Produktens avsedda anvandning.

— Rekonditioneringsmetoden: rengoring, desinfektion och/eller sterilisering
(beroende pa produktmaterialet), och bristen pa anvisningar om vilken
rekonditioneringsmetod som ska anvandas.

— Andra egenskaper, som funktion, hantering, ravaror eller produktens
konstruktion.

3 http://www.gao.gov/new.items/d08147.pdf.
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Risken & storst vid kritisk anvandning av rekonditionerade medicintekniska produkter for
engangsbruk, dvs. vid invasiva forfaranden. Daremot & risken mycket lagre nar
medicintekniska produkter for engangsbruk ateranvands vid icke-kritiska forfaranden.

Den medicintekniska engangsproduktens konstruktion och material har stor betydelse for
resultatet av rengoringen, desinfektionen och/eller steriliseringen och for risken for
kvarvarande mikroorganismer.

Vaet av metod for rengdring, desinfektion och/eller sterilisering maste avgoras av den
medicintekniska engangsproduktens kemiska sammanséttning och karaktér. Olampliga
metoder kan ledatill kemiska féroreningar med negativa biol ogiska effekter.

Produktens prestanda kan forsdmras vid andringar av de fysikaliska och kemiska
egenskaperna (t.ex. styvhet, skorhet och ytegenskaper) hos materialet i en rekonditionerad
medicinteknisk produkt for engangsbruk. Upprepad rekonditionering kan resultera i
materialforsitning sa att produkten inte fungerar som den ska.

Andra kritiska fragor vid teranvandning av medicintekniska produkter for engangsbruk kan
vara produkternas identifiering och sparbarhet, och for mer sofistikerade och komplexa
produkter fortsatt tillgang till den dokumentation som krévs for att den medicintekniska
produkten ska anvandas pa ratt satt.

SCENIHR: s rekommendation

Alla medicintekniska produkter for engangsbruk lampar sig inte for rekonditionering p.g.a.
sina egenskaper eller sin komplexitet. Mgjligheten till ateranvandning beror pa materialvalet
och produktens geometri. For att identifiera och minska de potentiella riskerna med
rekonditionering av en viss medicinteknisk produkt for engangsbruk maste man utvardera och
validera hela rekonditioneringscykeln, fran insamling av produkterna efter (en forsta)
anvandning till slutlig sterilisering och leverans, och aven produktens prestanda.
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