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Vardhygieniska krav infor upphandling

A. Medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter omfattas av den europeiska forordningen MDR (Medical Device
Regulation) och kan i linje med denna vara avsedda for engangs- eller flergangsbruk samt
vara sterila eller icke-sterila. Begreppet omfattar en stor variation av produkter som anvénds
inom alla delar av hélso- och sjukvarden.

Medicintekniska produkter som anvénds i patientnéra vard ska hanteras pa ett sitt som
bevarar deras renhetsniva och minimerar risker for 6verforing av mikroorganismer som kan
leda till infektioner. Detta stiller krav pd goda rutiner for forvaring och hantering samt, for
flergangsprodukter, rengdring och desinfektion.

| kravspecifikationen ska foljande krav stéllas pa medicintekniska produkter

Steril medicinteknisk produkt
Sterilitet krdvs for implantat samt for alla produkter som penetrerar hud eller slemhinna eller
som genomstrommas av vitskor till eller frin omraden som normalt r sterila.

Sterilitet innebér att en produkt ska vara fri frdn levande mikroorganismer. Med det menas att
sannolikheten att en mikroorganism med hog virmetélighet har 6verlevt
steriliseringsprocessen teoretiskt ir lika med eller mindre #n en pa en miljon (10°).

Béde engangs- och flergdngsprodukter kan vara sterila. Sterilisering sker i samband med
tillverkning for engangsprodukter, medan den i regel sker lokalt i sterilteknisk verksamhet for
flergdngsprodukter, till exempel kirurgiska instrument.

For produkter som ér avsedda att anvéindas till endast en patient men med upprepad
anvindning kan krav behova stéllas pa att produkten ska tala rengoring och ytdesinfektion
samt att tillverkaren anger hur ldnge eller hur manga anviandningar som &r lampligt.

Icke-steril medicinteknisk produkt
For medicintekniska engangs- och flergangsprodukter som inte omfattas av krav pé sterilitet

finns inga generella krav 1 det medicintekniska regelverket vad géller mikrobiell renhet. Det
innebdr att man 1 samband med upphandlingsprocessen behdver ta stéllning till om det finns
anledning att stélla sédana krav for att minimera risken for 6verforing av mikroorganismer
fran produkten till patienter. Ett sddant stallningstagande &r sérskilt viktigt nér det giller
produkter som vid anvindning kommer 1 kontakt med slemhinnor eller skadad hud. Krav som
kan vara relevanta kan exempelvis vara sddana som beror tillverkningsprocessen,
forpackningens utformning, hantering, forvaring och transport. Vardhygienisk expertis kan
behova konsulteras 1 dessa sammanhang.
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For produkter som dr avsedda att anvéndas till endast en patient men med upprepad
anvindning kan krav behova stéllas pa att produkten ska téla rengéring och ytdesinfektion
samt att tillverkaren anger hur ldnge eller hur manga anviandningar som &r lampligt.

Rengoring och desinfektion av icke-sterila flergangsprodukter
Alla medicintekniska flergangsprodukter méste kunna rengoras och desinfekteras pa ett sitt

som &r anpassat till anvindningsomradet, exempelvis stélls hogre krav pa en produkt som
anvénds pa skadad hud eller slemhinna jamfér med en produkt som endast kommer i kontakt
med hel hud.

I valet av rengdrings- och desinfektionsmetod behdver hdnsyn édven tas till produktens
egenskaper, sa som att materialet méste tila att upprepat genomga rengorings- och
desinfektionsmetoden och att det kan utforas pé ett sddant sétt att alla ytor pa produkten nés.
Tillverkaren av en medicinteknisk produkt ar skyldig enligt MDR att ange lampliga metoder
och medel for rengéring och desinfektion.

Medicintekniska produkter avsedda for flergdngsbruk ska téla foljande krav angdende
rengoring och desinfektion. I forsta hand rekommenderas rengoring och virmedesinfektion.
Tal produkten inte vairmedesinfektion ska den tala en kemisk desinfektion.

Virmedesinfektion innebér for produkter som kommer i kontakt med slemhinna eller skadad
hud att produkten ska tala rengorings- och virmedesinfektionsprocess i diskdesinfektor 90 °C
(85-95 °C) enligt standarden EN ISO 15883.

For produkter som endast kommer i kontakt med hel hud ska produkten tala process i
spoldesinfektor enligt standarden EN ISO 15883.

Produkten ska tala diskmedel for disk-/spoldesinfektorer som &r upphandlat 1 Vistra
Gotalandsregionen (VGR) med tillhérande kommuner.

Kemisk desinfektion innebér for produkter som endast kommer i kontakt med hel hud att
produkten ska kunna rengoras och desinfekteras med 1 VGR/kommun upphandlade medel,
exempelvis alkoholbaserat ytdesinfektionsmedel med tensid. Rengodring och desinfektion sker
1 enlighet med tillverkarens instruktioner. Kemisk desinfektion for produkter som kommer 1
kontakt med slemhinna eller skadad hud utfors 1 forsta hand via en maskinell process avsedd
for varmekénsliga instrument. I andra hand anvénds manuella metoder. Rengoring och
desinfektion sker enligt tillverkarens instruktioner och med i Sverige vanligt forekommande
rengdrings- och desinfektionsmedel.

Om rengoring/desinfektion inte kan utforas enligt ovan ska Virdhygien kontaktas for
diskussion om fortsatt handliggning.

Krav pa forpackningar

Sterila produkter ska vara forpackade si att sterilitet bevaras fram till anvindande hos
patient/vérdtagare. Sterilforpackade produkter ska vara forpackade enligt principen:
transportforpackning — avdelningsférpackning — produktforpackning.

P4 avdelningsforpackning och produktférpackning ska det framgd om produkten &r steril.
Sterilitet styrks med dokumentation om framstillningsprocess och kontroll av sterilitet.
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P& forpackningen ska det tydligt anges om det dr en engangsprodukt samt, i forekommande
fall, om engéngsprodukt kan anvindas flera ginger till en och samma patient (single patient
multiple use). I de fall engédngsprodukten har en begrénsad livsldngd bor det framga.

Produktforpackning ska ga att 6ppna utan att produkten kontamineras. Om produkten &r steril
ska det tydligt framga hur forpackningen ska 6ppnas for att bibehalla steriliteten.

B. Vardhygieniska krav pa mobler, textilier och inredning i vardrum,
behandlingsrum och gemensamhetsutrymmen for
patienter/vardtagare

Mobler i vardrum och gemensamhetsytor ska ha sldta ytor och téla upprepad rengdring och
desinfektion. Ytbeklddnad ska vara avtorkningsbar och vétskeavvisande samt tala upprepad
rengdring och desinfektion med 1 VGR/kommun upphandlade medel. I vissa verksamheter
kan avtagbar mobelklddsel med vétskeavvisande underskikt vara ett andrahandsalternativ.
Mobelkliddsel behdver tala tvétt i minst 60 °C med dérpa efterféljande torkprocess med
bibehallen form och funktion. Dynor ska kunna avldgsnas sé att underlaget kan rengoras.
Inredningstextilier i vArdutrymmen ska téla tvétt i minst 60 °C med efterfoljande torkprocess.

Val av farg och monster pa textilier, mobler och inredning far inte sammanfalla med
kroppsvitskors, till exempel blod, urin och avforing, pa grund av att detta kan forsvéra
upptickten av flackar och spill av kroppsvétskor. Vilj dérfor i1 forsta hand ljus kuldr och
sparsamt monster.

C. Hjalpmedel

En produkt speciellt framtagen eller allmint tillgdnglig som ar anpassad eller specialutformad
for att anvéndas 1 forebyggande syfte, som kompensation, for att 6vervaka, varna, kontrollera,
underlatta eller neutralisera funktionshinder. De flesta hjdlpmedel ingér 1 den storre kategorin
medicintekniska produkter. Krav pé hjdlpmedel bor generellt stéllas i enlighet med punkt A.

D. Vardhygieniska krav vid upphandling av medicinska tjanster

I Socialstyrelsens forfattningssamling (SoS 2021-8-7509) anges att det i varje vardgivares
organisation maste finnas tillgang till vardhygienisk expertis samlad i en virdhygienisk enhet
med mojlighet till ndra dialog med virdgivarens ansvariga beslutsfattare. Séledes ar varje
vardgivare som upphandlas av regionen skyldig att ha detta eller fa det tillgodosett via avtal
med en vardhygienisk enhet. Detta bor beaktas vid upphandling av medicinska tjénster i
regionen.
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Handbok for grundlidggande rekommendationer for lagerhéllning, hantering och transport av
sterila medicintekniska produkter inom hélso- och sjukvard, tandvérd och djursjukvard
https://www.sis.se/api/document/preview/80020381/ (SIS-TR 57:2020)

Vardhandboken: Oversikt Hjilpmedel vid fysiska funktionsnedsittningar
https://www.vardhandboken.se/vard-och-behandling/hjalpmedel/hjalpmedel-vid-fysiska-
funktionsnedsattningar/oversikt/

Vardhandboken: Medicintekniska produkter
https://www.vardhandboken.se/arbetssatt-och-ansvar/medicintekniska-produkter/

Socialstyrelsen forfattningssamling (SoS 2021-8-7509)
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