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Remissvar fran Steriltekniska foreningen

Steriltekniska foreningen avstyrker en tillatande lagstiftning i arendet ateranvandning av
medicintekniska engangsprodukter.

En flergangsprodukt definieras genom att den ursprungliga tillverkaren tillhandahaller anvisningar
for rengoring, desinfektion och sterilisering som gor produkten séker att anvanda vid mer &n ett
tillfalle. Produktens funktion, hallbarhet och dess mikrobiologiska renhet garanteras av tillverkaren
om anvisningen for ateranvandning foljs. Produkterna ar tillverkade i material som tal att
ateranvandas utan att funktion och hallbarhet dventyras.

For engangsprodukter har tillverkaren inte vidtagit nagra atgarder som sakerstaller patientsakerhet
efter en forsta anvandning. Om hélso- och sjukvardsinrattningar skulle ges mojlighet att
ateranvanda medicintekniska engangsprodukter finns stor risk att patientsakerheten aventyras.
Inom hélso- och sjukvarden finns inte de kompetenser eller resurser som kravs for att bygga upp
de riskhanteringssystem som behovs for ateranvandning av engangsprodukter. En eventuell
kostnadsminskning genom att en engangsprodukt anvands vid flera tillfallen raderas ut genom en
kostnadsokning for processer, kontroller, dokumentation och avgifter.

Att ta i beaktande ar omfattningen av engangsprodukter, vid en tillatande lagstiftning galler det inte
bara katetrar utan alla engangsprodukter som exempelvis kanyler, knivblad, sagblad osv.

Steriltekniska foreningen ar en av de organisationer som ni angav att Socialstyrelsen skulle
inhamta synpunkter fran under arbetet med att ta fram rapporten som ska utgéra underlag for
beslut i fragan.

Vi har inte givits mojlighet att féra in var kunskap i arbetet och vi har inte medverkat i de
skrivningar eller den slutsats som rapporten redovisar.
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