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”En engangsprodukt dr av sin tillverkare designad,
Ateranvandning av tillverkad och testad for att anvdndas pa en patient

dicintekniska vid ett tillfélle.”
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m(f Produktperspektivet

Ateranvandning ur olika

perspektiv Miljo- och kostnadsperspektivet




Produktperspektivet

Varfor har vi engéngsprodukter? - problem med infektioner och skador

Vad ar en engéngsprodukt? - avsedd att anvdndas pa en patient vid ett tillfalle

Hur regleras engéngsprodukter? - bevisad sdker fér anvandning pa en patient vid ett tillfalle

Vad skiljer engangsprodukten fran en produkt avsedd for ateranvandning?
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Vad sager regelverket?

= Medical Device Regulation — den medicintekniska forordningen

= En produkts "avsedda andamal” den anvandning fér vilken en produkt ar A
avsedd enligt tillverkarens uppgifter [...] och

som anges av tillverkaren i den kliniska
utvarderingen.

= Ligger till grund for CE-markning enligt MDR =

f)

SWEDISH

Medtech



S MedTech Europe

A D™

Overview of mqurements under
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Obligations of

Authorised Representatives,

person referred to in Article 22 (1) and 22 (3)

Evidence Collection

Importers, Distributors, SUD reprocessors and the




Define Applicable Requirements For the DEVICE

Annex |
Performance
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Section10 | Biological Properties
e
Annex| | Infection & Microbial
Section11 wm]
N——
Annex|
12 or absorbed and locally dispersed
Annex | Matertal of
Section13 Blological Origin
Annex
I
Section 14 Environment and '
N——
Annex| Dt.odecr]
Section15 = measuring Function
Annex| Protection Against
Section 16 Radiation
Annex| WO]
Section17 systems
Annex|
Section 18 mm]
Annex | mm]
Section 19 devices
Annex | mdnualad]
Section 20 Thermal Risks
Annex | Devices supplying
Section21 | energy or substances
Annex | Devices for lq)
Section 22 persons
Annex| lnbmdonnnllu]
Section 23 with the device
Other legislation

REACH / CLP
Euratom
Blocides

WEEE/RoHS

Machinery Directive
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Produktperspektivet

Varfor har vi engéngsprodukter? - problem med infektioner och skador

Vad ar en engéngsprodukt? - avsedd att anvdndas pa en patient vid ett tillfalle

Hur regleras engéngsprodukter? - bevisad sdker fér anvandning pa en patient vid ett tillfalle

Vad skiljer engangsprodukten fran en produkt avsedd for ateranvandning?
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C?—) Miljo- och kostnhadsperspektivet

= Ateranvandning och miljo, inte en sa enkel ekvation som det verkar!

= Miljo och hallbarhet ar ett fokus for oss alla, vi behover samarbeta kring

Hallbar anvandning och

Begransnin 'tha" att de; t q“rqsgs&?rﬁ%ntsakerhe“'
-6ransning a : e skydd av vatten och marina
_klimatférandringar € klimatforandringar ® resurser

= Qvergangen till en cirkular ekonomi i halso- och sjukvarden maste borja

iy

Skydd och aterstallande av
| biologisk mangfald och
ekosystem

,& Overgang till en cirkular
ekonomi

Forebyggande och kontroll
av fororeningar
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= Genomfoérandeférordningen — hur ska man goéra ?
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EU:s genomforandeforordning (EU) 2020/1207

= Personal, lokaler och utrustning

= Bedomning av en engangsprodukts lamplighet for reprocessing

Sékerha%fcm@fﬁ&%@vé@wm e Aindtngarniaetianos @g orocukt?
padane 222 0o
= Faststallande av reprocessingcykeln y
H<0

= Hogsta antal reprocessingcykler Q

= Teknisk dokumentation och Anmalt organ
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= Genomforandeforordningen — hur ska man gora?

= Arbetsuppgifter? Skyldigheter? Lojalitet?

* Informera patienten

Behovs flergangsprodukter i varden?
Efterfraga da flergangsprodukter
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Och nu da”?

Det gar inte att applicera regelverket for egentillverkning pa
ateranvanda engangsprodukter

Medtech



Patienterna har ratt all
<ikra produkter

eranvandaen produkt skaman

omman Vvill at
r avsedd for det. Nagot

upphand\a ensoma
kaninte vara acceptabelt,

enter,

foretrader pati
edicintekniK.

tillverkare avm

Det har ar opinionsmaleria\

Ilom man . o
vill Gteranvd
dnda
u en bro
pphandla en som dr avsedd flc'?ir : L:?kt ska man
e .Il




Tack!

Valkomna att kontakta mig om ni har
nagra fragor

Malin Hollmark
malin.hollmark@swedishmedtech.se



