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Delegationsbeslut egentillverkning av RO-vatten

Arendebeskrivning
Sterilt vatten till befuktare &r p& grund av kad efterfrigan i samband med Covid-19-utbrott
en bristvara.

Som ersittning for sterilt vatten kan RO-vatten (RO — reversed osmos) tas frin
dialysmottagningens RO-anlidggning. Detta vatten framstills genom omvind osmos enligt
GMP-riktlinjer framtagna av Likemedelsverket och Socialstyrelsen i samarbete och
uppfyller kraven i SLS (Svensk likemedelsstandard). Vattnet anvinds vid tillverkning av
hemodialysvitska som anvinds vid dialysbehandling, Region Jamtland Hirjedalen har
tillstdnd frin Likemedelsverket (LVFS 2004:7, LVFS 2006:8) att framstilla denna
hemodialysviitska d& det klassas som likemedel. Regelbunden provtagning for att
sikerstilla vattnets kvalitet utférs av mikrobiologiskt laboratorium.

Vattnet kommer att anviindas i befuktare pd IVA; infektion- och lungavdelning under den
tid som sterilt vatten, p4 grund av leveransproblem i samband med pandemin, inte finns att
tillgd. Alternativet dr utebliven befuktning, vilket far stora negativ piverkan pa
patientsékerheten.

Flera andra regioner i Sverige har utrett detta och startat anvindning av RO-vatten som
beddms halla tillricklig renhet for befuktare inom IVA-varden (ref: Preliminir slutrapport
riskanalys Anviindning av RO-vatten till befuktare — framstillning, tappning och hantering,
Region Uppsala).

RO-vattnets renhet gir inte pdverka och bedéms efter samrid med apotekare vara
tillréckligt rent for att kunna anviindas i detta avseende. Att vattnet inte kontamineras under
hanteringen kommer minimeras genom tydliga instruktioner till personalen som hanterar
produkterna samt att de som tappar vattnet har mycket god insikt i de riskmoment som
identifierats i riskanalys.

Apotekare i samrdd med regionjurist har klassat forfarandet som egentillverkning av en
medicinteknisk produkt.

Regler for egentillverkning av medicintekniska produkter finns i 5 kap. i Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anviindning av medicintekniska produkter i hilso- och
sjukvirden.



REGION

JAMTLAND AN 22)
HARJEDALEN

Egentillverkade medicintekniska produkter ska i tillimpliga delar uppfylla de krav som

stillls p& CE-markta medicintekniska produkter i

1.lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,

o Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter

Vidare ska verksamhetschefen intyga, i en forsikran om Gverensstimmelse, att den
egentillverkade medicintekniska produkten i tillimpliga delar uppfyller de krav som framgér
av de forfattningar som anges i 1 § 1—2. (bilaga 1)

Vérdgivaren ska ansvara for att det inte stills lagre krav pa de egentillverkade produkternas
sikerhet och medicinska Aindamélsenlighet dn p& CE-mirkta produkter.

Vidare ska vardgivaren se till att det i ledningssystemet finns sarskilda rutiner for
egentillverkning av medicintekniska produkter. Rutinerna ska héllas tillgangliga for
Inspektionen for vard och omsorg frén det att produkten tas i bruk och minst tio &r efter det
att produkten har tagits ur bruk.

Forsiakran om dverenstimmelse, riskanalys samt rutiner har upprittats och finns i centuri.

Beslutsunderlag
Férsdkran om dverenstimmelse, riskanalys samt rutiner

Delegationsbestdmmelse och delegation
Delegationsbestimmelser fér hiilso- och sjukvérdsnamnden 1.1 brédskande beslut enligt
kommunallagens 6 kap 39 §

Beslut
Egentillverkning av RO-vatten, enligt 5 kap. i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1),
godkinns.
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Tom Silverklo
Ordférande hilso- och sjukvardsnamnden

Anmalan
Beslutet anmiils till hilso- och sjukvirdsnimnden den 11 juni 2020

Utdrag till

Enhetschef Likemedelsenheten, omradeschef Anestesi, centraloperation,
intensivvirdsavdelning, omradeschef Hud, infektion, medicin, verksamhetschef, Infektion,
omradeschef Diagnostik och teknik, avdelningschef Hélso- och sjukvérdspolitiska enheten
samt hilso- och sjukvérdsdirektor



