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Tillverkning och sterilisering av egentillverkade
medicintekniska produkter pa Uddevalla sterilcentral

Revidering i denna version
Ny rutin

Bakgrund

En egentillverkad produkt kan t.ex. vara en helt nytillverkad produkt, en befintlig CE-maérkt
medicinteknisk produkt som modifierats (en sddan produkt ska inte langre ha CE-maérke)
eller om en medicinteknisk produkt anvands pa en patient, hanteras pa ett annat satt &n den
ursprungliga tillverkaren avsett eller anvéands efter den rekommenderade livslangden.
Egentillverkade medicintekniska produkter ska i tillampliga delar uppfylla de krav som finns
I kap.5 1 SOSFS 2008:1 och bilaga 1 FOrsédkran om gverensstammelse (f.d. SOSFS1993:584)
Verksamhetschefen ansvarar for att rutinen foljs och ar kand av verksamheten.

Syfte

Att sékerstélla att Operations- och Sterilcentralspersonal som tillverkar och steriliserar
egentillverkade medicintekniska produkter pa Uddevalla sjukhus féljer SOSFS 2008:1 samt
andring i foreskriften SOSFS 2013:6 vad galler anvéndning och egentillverkning av
medicintekniska produkter.

Atgirder

Med egentillverkade medicintekniska produkter avses endast de produkter som konstrueras
och tillverkas av en vardgivare och som uteslutande skall anvandas i den egna
verksamheten.
Vid steriliseringsprocessen skall produkternas forpackning mérkas sa att de kan hanforas till
en enskild steriliseringsprocess med datum, namn och individnummer.
Dokumentation som beror sterilisering (batchdokumentation) skall sparas i 10 ar pa
operationsavdelningen (journalhandling).
Pa operation och sterilcentralen ar foljande produkter att rakna som egentillverkade:

e ROr centrifug 2-pack

e ROr centrifug 5-pack

e Sammanbindningsror + y-ror
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e Slang till penisklamma
e Fingerféllor

e Kardborreband

e Sladdar/Kablar

e Lamphandtag

Personalen pa operation och sterilcentral ansvarar for forpackning och sterilisering av de
egentillverkade sterila medicinteknisk produkterna.
De kan vara sarpackade eller finnas pa instrumentgaller.

Uppfoljning

Vardenhetschef ansvarar for uppféljning av rutinen. Avvikelse fran rutin hanteras i
MedControl Pro.

Anmalan om negativa handelser och tilloud med egentillverkade medicintekniska produkter
ska goras till Socialstyrelsen pa blankett SoSB 47025
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