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ﬁteranvéndning av medicintekniska produkter

Bakgrund

Det nya regelverket, forordning om medicintekniska produkter (MDR) bérjade galla den 26

maj 2021. Férandringen stéller 6kade och tydligare krav pa tillverkare for att anvdndare ska

fa tillgang till sékra och effektiva produkter. Nytt ar ocksa att importérer och distributdrer
omfattas av den nya lagstiftningen. Man delar in medicintekniska produkter i tre kategorier;
kritiska, halvkritiska och icke kritiska produkter. Tillverkare av ateranvandbara medicintekniska
produkter méste ansvara for att det finns en adekvat bruksanvisning, inklusive instruktioner for
att forbereda en produkt for ateranvandning.

Metod

Micans utfor tester av de processer som kravs for att produkten ska fa ateranvandas i
enlighet med rekommenderade procedurer som beskrivs i ASTM E1837-96, ISO 17664:2021
och relevanta avsnitt i europeiska och amerikanska farmakopéerna (EP, USP). Vi anpassar
metoderna efter de instruktioner och krav som kund stéller upp for produkten.

Analyser

Micans kan kontaminera och testa era rengdringsprocedurer med ett stort antal olika bakterier,
inklusive bakterier i riskklass 2. Vi kan ocksa kontaminera och testa era rengéringsprocedurer
med t.ex. blod, slem, och protein. Vi anpassar testerna efter era dokumenterade instruktioner
av rengdringsprocessen och tar fram en metod och en testplan som ni forst far godkanna
innan vi startar.

Vart erbjudande

Vi startar metodutvecklingen sa snart vi har produkten i laboratoriet. Ni &r vdlkomna att
genomfora audition av vara metoder och vért ledningssystem samt att medverka i framtagning
av testplaner och rapportering anpassade till just era produktgrupper.

L&s mer pd var hemsida: micans.se/medicintekniska-produkter

Intresserad? Kontakta oss: 031 338 32 30, analys@micans.se
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Vi &r ett fristdende konsultlabora-
torium med personliga kontakter
och god service. Vi erbjuder
laboratorietjanster, problem-
[6sning och radgivning inom
mikrobiologiska fragestallningar.
Ledningssystemet for laboratoriet
ar ackrediterat av Swedac enligt
ISO 17025:2017. Lds mer om vdra
ledningssystem hér: micans.se/
kvalitet-och-miljo.

Vi har ett avancerat och anpass-
ningsbart analyslaboratorium
beldget i Mdlnlycke, strax utanfor
Goteborg.

Det som &r unikt for Micans ar

en kombination av praktisk och
teoretisk mikrobiologisk och kemisk
kompetens. Véra kunder har full
insyn och méjlighet till kommunika-
tion i alla led, frdn provtagning till
rapportering. Hos 0ss kommer du
som kund alltid i forsta hana.
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