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1. Reprocessering

Vanguard AG, med adress Friedrichstr 78, D-102 17 Berlin, Tyskland, &r ett foretag
som specialiserat sig pa att reprocessera sa kallade medicinska engangsprodukter.
Reprocessering innebér rengoring, desinficering, sterilisering och funktionstest av

medicinska engangsprodukter.
2. Vanguards koncept

Vanguard har utvecklat sarskilda procedurer for reprocessering av mycket
komplicerade medicinska engangsprodukter. Sadana produkter har hitintills inte
kunnat reprocesseras i sjukhusets egen verksamhet da den tillgangliga tekniken inte
kunnat trygga sakerheten. Tack vare ny, egenutvecklad och innovativ teknik kan
Vanguard pa ett sékert satt a ett sjukhus vagnar reprocessera specifika medicinska

produkter sa att dessa ater kan anvandas med garanterad sakerhet.

Praktiskt sker detta genom att sjukhuset uppréttar séarskilda insamlingsstéllen dar
uppsamlingsbehallare stélls upp. Dessa tillhandahalls av Vanguard. Produkten skoljs
av (enligt tillhandahallen instruktion) och laggs i en sarskilt avsedd plastpase
tillsammans med produktens originaletikett for att darefter placeras i en

uppsamlingsbehallare.

Uppsamlingsbehallaren hamtas regelbundet enligt Vanguards logistiksystem. Vid
mottagandet pa Vanguards fabrik i Tyskland blir varje produkt tilldelad ett unikt
ordernummer och en permanent elektronisk identifieringsnummer. Genom detta
forfarande ar sjukhuset garanterat att fa tillbaka sina egna produkter. Den elektriska
koden mojliggor dven att kunden kan ta del av utférlig dokumentation om vilken
service Vanguard har utfort och antalet ganger. Servicen utfors enligt ett validerat

kvalitetssakringssystem (rengoéring, desinficering, sterilisering och funktionstest).



Efter det att produkten reprocesserats skickar VVanguard tillbaka densamma i ett sterilt

emballage, vanligtvis av samma storlek som originalférpackningen.

3. Reprocessering — ar det tillatet?

For nagra ar sedan fattades ett policybeslut inom svensk sjukvard att inga medicinska
engangsprodukter skulle steriliseras pa svenska sjukhus. Orsaken till beslutet var att

sékerheten ej kunde garanteras.

Med tiden har metoderna for att rengdra, desinficera, sterilisera och funktionstesta

medicinska produkter utvecklats och ny lagstiftning tillkommit.

Reprocessering av anvanda medicinska produkter regleras i Socialstyrelsens
foreskrifter och allmanna rad om anvandning och egentillverkning av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden SOSFS 2001:12. Dessa
bestammelser skall tillampas vid anvéndning och hantering av medicintekniska
produkter i verksamhet som omfattas av halso- och sjukvarden. De svenska reglerna
bygger i sin tur pa Direktiv 93/42/EEG.

En medicinteknisk produkt som anvénds eller hanteras pa annat satt an den
ursprunglige tillverkaren avsett blir enligt Socialstyrelsens Allmanna rad (SOSFS
2001:12) en egentillverkad produkt. Vardgivarens ansvar for egentillverkade
produkter framgar av lag (1993:584) om medicintekniska produkter och §§ 8-12
SOSFS 2001:12.

SOSFS 2001:12 anger att en medicinteknisk produkt endast far tas i bruk om den
uppfyller de vasentliga krav som stélls pa CE-markta produkter. Produkterna skall
dock inte CE-mérkas pa nytt. De vasentliga kraven bestar i att produkten skall vara
lamplig for sitt andamal, att produkten uppnar avsedd prestanda samt att skyddet for

liv och hdlsa é&r tillgodosett.
Anvindningen pa kliniken maste skriftligen godkannas av verksamhetschefen.

Det finns ingenting som hindrar att verksamhetschefen later Vanguard utfora

reprocesseringen pa entreprenad. Det ar dock verksamhetschefen som ansvarar for att



kontrollera att de vasentliga kraven &r uppfyllda enligt ett validerat kvalitetssékrings-

system. Darfor finns foljande dokument:

Validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser enligt svensk standard:
SIS HB 600:2004, ISBN 91-7162-595-X, kapitel 2:

Delar av bearbetningen av medicintekniska produkter kan utféras av en
underleverantor under forutsattning att vardgivaren tar det totala ansvaret for
produktsakerheten (SOSFS 2001:12). Det innebar bland annat att vardgivaren skall
kontrollera att underleverantdren har ett kvalitetssystem enligt t.ex. SS-EN ISO
13485. "

Nér en verksamhetschef dnskar anvénda Vanguards tjanst kommer VVanguard
tillhandahalla all nodvandig dokumentation som garanterar kvaliteten av
valideringsprocessen. Vanguard lamnar en detaljerad beskrivning av
kvalitetssakringssystemet samt certifiering av SS-EN 1S013485 samt LGA, EU-
ackrediterad Notified Body 0125.

Genom det permanenta elektroniska identifieringsnumret kan all information som
hanvisas till i SOSFS 2001:12 om en specifik produkt sparas. Informationen lagras i
30 ar hos Vanguard i enlighet med tysk lag. Vardgivaren har tillgang till

informationen hos Vanguard nar denne sa onskar.
4. Skadestandsansvar

Om en patient lider skada till foljd av ett fel pa en medicinsk produkt som Vanguard
har reprocesserat kan fragan om ersattningsansprak bli aktuell. Sadana situationer
regleras i Patientskadelagen (1996:799). Den anger att det finns en ratt till
patientskadeersattning och att det finns en skyldighet for vardgivaren att ha en

patientforsakring som tacker sadan ersattning.

Patientskadeersattning skall lamnas for personskada pa patient om det foreligger
overvagande sannolikhet att skadan &r orsakad av exempelvis fel hos medicinteknisk
produkt anvand vid undersokning, vard, etc. eller vid dverféring av smittdmne som
lett till infektion. Detta géller oavsett om den medicinska produkten &r ny eller

reprocesserad.



5. Forséiikringar

D4 medicintekniska engdngsprodukter dteranvinds har vardgivaren det totala ansvaret

for produktsikerheten. Vérdgivaren técks dock av Vanguards forsékring.

Vid personskada giller Patientskadelagen som anger att det r vardgivaren som bir
ansvar for att adekvata forsikringar finns och att dessa técker ansprak vid
personskada. PatientfSrsidkringen ticks av Landstinget Omsesidiga Forsikringsbolag

pa samma sitt som nér nya medicinska produkter anvinds.

Virdgivaren har majlighet att i sin tur kriiva Vanguard pa erséttning. Nir ett sjukhus
anviinder sig av Vanguards tjinst upphdr den ursprungliga tillverkarens
ersittningsansvar och Svertas av Vanguard. Darfor ikldder sig Vanguard tillverkarens
ersittningsansvar for de reprocesserade medicinska produkterna vad giller hygienisk
sdkerhet, funktionsduglighet och sterilitet. Detta gérs genom en garantiforpliktelse

som finansieras genom en produktforsakring.

I Vanguards avtal med sjukhusen stipuleras det att Vanguard ansvarar for skada
orsakad av inkorrekt reprocessering av sjukhusets medicinska produkter. Vanguard
har darfor tecknat en forsakring som téicker detta ansvar. Denna produktforsikring
uppgdr till 25.56 miljoner euro for personskada och 2.56 miljoner euro for

materialskada.
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