F

Fl

F



F

L e EUROOPAN KOMISSIO
%

% %%
S

w
W W

Bryssel 27.8.2010
KOM(2010) 443 lopullinen

KOMISSION KERTOMUS EUROOPAN PARLAMENTILLE JA NEUVOSTOLLE

Direktiivin 93/42/ETY 12a artiklan mukainen kertomus Eur oopan unionissa
kaytettavien lagkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelysta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

F



F

KOMISSION KERTOMUS EUROOPAN PARLAMENTILLE JA NEUVOSTOLLE

Direktiivin 93/42/ETY 12a artiklan mukainen kertomus Eur oopan unionissa
kaytettavien la8kinnallisten laitteiden uudelleenk&sittelysta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 JOHDANTO
1.1 Kertomuksen lagjuusjarakenne

Tassa ladkinndllisista laitteista 14 pédivana kesakuuta 1993 annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY! 12a artiklan mukaisessa kertomuksessa tarkastellaan Euroopan unionissa
kaytettavien |adkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelya.

Taman asiakirjan enssmmainen osa sisdltéa taustatietoa aiheesta, ja kertomuksen toisessa ja
kolmannessa osassa tehdddn ero uudelleen kaytettdviksi tarkoitettujen ladkinndlisten
laitteiden  uudelleenkasittelyn  sekd  kertakayttisten  1&8&kinndllisten  laitteiden
uudelleenkasittelyn  vdille. Kertomuksessa arvioidaan tarkemmin  kertakayttdisten
l[&&kinndllisten laitteiden uudelleenkasittelyyn liittyvida kansanterveydellisid, eettisa ja
taloudellisia seka vastuu- ja ympaéristokysymyksia.

Tassa kertomuksessa |&&kinnallisen laitteen uudelleenkésittely sisdltda kaikki turvallisen
uudelleenkayton kannalta tarpeelliset vaiheet, kuten tavanomaisen huollon, purkamisen,
puhdistuksen seka desinfektoinnin jaltai steriloinnin.

1.2. Kertomuksen tausta
1.2.1. Sirtyminen kertakayttoisten |adkinnallisten laitteiden kayttéon 1980-luvulla

Aikoinaan laakinndlliset laitteet suunniteltiin  yleensd uudelleen  kaytettaviksi.
Uudelleenkayton teki mahdolliseksi laitteiden muoto, malli ja koko seké se, etté ne oli yleensa
vamistettu kestavistda materiaaleista, kuten lasista, metallista tai kumista, ja ne
uudelleenkasiteltiin hdyrysteriloimalla.

Veren vélityksella tarttuvat sairaudet, kuten 1980-luvun alussa ilmaantunut hepatiitti, seka
sairaalassa saatavien tartuntojen vaara likaantuneiden ruiskujen uudelleenk&yton vuoks
lisdsivat kuitenkin kiinnostusta kertakayttoisten laakinnallisten ruiskulaitteiden kehittamista
kohtaan. Entisté térkedmpaa kertakayttoisten l&8kinnéllisten laitteiden kehittdmisesta teki
ihmisen immuunikatoviruksen |8ytyminen sek&a havainto, jonka mukaan virus siirtyy muun
muassa saastuneen veren valityksella

Naiden merkittavien kansanterveyteen liittyvien huolien liséks tekniikassa saavutettu edistys
johti yha edistyneempien ja monimutkaisempien la&kinndllisten laitteiden kehittémiseen.
Nama laitteet valmistettiin yleensd muoveista, jotka elvét kesténeet voimakasta fysikaalista tai
kemiallista kasittelya tai korkeita |ampotiloja elvdtka sen vuoksi kesténeet hoyrysterilointia,
mutta joiden kéyton ansiosta laitteita toisaalta voitiin valmistaa massatuotantona ja niihin

! EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.
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voitiin kehittda erityisominaisuuksia. Uusia vdlineitd kehitettiin myds mini-invasiivisia
hoitotoimenpiteita varten; téllaisia valineita voitiin kayttda entista pienemmissi onteloissa, ja
niitd kaytettdessa entistéd tarkemmat ja hienovaraisemmat tydskentelymenetelmét tulivat
mahdollisiksi. Téllaisia laitteita oli vaikeampaa tai jopa mahdotonta puhdistaa tai steriloida
asianmukaisesti, minka vuoksi valmistgjan oli mahdoton osoittaa, etta niita voitiin kayttéa
turvallisesti uudelleen. Téasta syystajotkin laitteet merkittiin kertakayttoisiksi.

1.2.2. Laakinnalliset laitteet ja eurooppal ainen sdantel ykehys

Ladkinndllisten laitteiden turvallisuuteen ja toimintakykyyn liittyvien sdaddsten
yhtendistdminen Euroopan unionissa 1990-luvulla akoi aktiivisia implantoitavia
laakinndllisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon |8hentamisestd 20. kesdkuuta
1990 annetulla neuvoston direktiivilla 90/385/ETY?, ja sité jatkettiin neuvoston direktiivilla
93/42/ETY ladkinndlisista laitteista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 188kinnallisista
laitteista seké 27. lokakuuta 1998 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
98/79/EY°>.

Kyseiset kolme lakitekstia muodostavat 188kinnallisia laitteita koskevan lainsdadantdkehyksen
ytimen. Niiden tavoitteena on varmistaa seké ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojelun
korkea taso etté sisdmarkkinoiden toiminta.

Ladkinndlisistd laitteista annetussa direktiivissa 93/42/ETY  erotetaan toisistaan
uudelleenkaytettavét ja kertakayttoisiksi tarkoitetut laitteet.

Erityisesti mainitaan seuraavaa:

e Yhteen kayttoon tarkoitettujen la&kinndllisten laitteiden merkinndissa on oltava
ilmoitus siit4, ettd laite on tarkoitettu vain yhteen kayttoon®.

o Uudelleen kaytettdviks tarkoitettujen lagkinndllisten laitteiden vamistgan on
annettava laitteen uutta k&ytt6d varten tarvittavia asianmukaisia menetelmia
koskevat tiedot, mukaan lukien puhdistus, desinfektio ja pakkaaminen ja
tarvittaessa kaytettéva sterilointimenetelma, seka kaikki mahdollisia kdyttokertoja
koskevat rajoitukset’.

Direktiivid 93/42/ETY muutettiin viimeksi 5. syyskuuta 2007 annetulla Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivilla 2007/47/EY®, jossa vastataan eréisiin potilasturvallisuuteen liittyviin
huoliin selventamdlla kasitteen ”kertakayttdinen” maéritelmada seka ottamalla kayttdon uusia
kertakayttoisia ladkinnallisia laitteita koskevia vaatimuksia.

Direktiivissa 2007/47/EY siddetdan seuraavaa:

o “kertakayttolaitteella’ tarkoitetaan laitetta, jota on tarkoitus kayttdd vain
kertaalleen yhté potilasta varten”;

EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.

EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1.

Direktiivin 93/42/ETY | liitteessa olevan 13 kohdan 3 alakohdan f alakohta.
Direktiivin 93/42/ETY | liitteessa olevan 13 kohdan 6 alakohdan h alakohta.
EUVL L 247, 21.9.2007, s. 21.

Direktiivin 93/42/ETY 1 artiklan 2 kohdan n alakohta.
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e vamistgan ilmoituksen, jonka mukaan laite on kertakayttéinen, on oltava
yhdenmukainen kaikkialla yhteisosss®;

e jos laitteessa on merkintd siitd, ettd se on kertakayttdinen, kayttdohjeessa on
annettava tiedot valmistajan tiedossa olevista tunnetuista ominaispiirteista ja
teknisista tekijoistd, jotka saattavat aiheuttaa riskin, jos laitetta kaytetdan
uudelleen®.

Edella mainittujen seikkojen liséks ja sen varmistamiseksi, ettel uudelleenkasittely ja
varsinkaan kertakayttoisten 188kinnallisten laitteiden uudelleenkéasittely vaaranna potilaiden
terveytta ja turvalisuutta, direktiivin 93/42/ETY 12a artiklassa edellytetdan, ettéa komissio
selvittéa tarkemmin, riittavatko lisétoimet varmistamaan potilaiden korkeatasoisen suojan,
seka toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle taméan kertomuksen Euroopan unionissa
kaytettavien |a&kinndllisten laitteiden uudelleenkésittelysta.

13. M enetelméat
1.3.1. Laakinndllisia laitteita kasittelevan asiantuntijaryhman kuuleminen

Komission yksikét aloittivat asian selvittamisen kuulemalla laakinndllisia laitteita kasittelevaa
asiantuntijaryhma&’® 23. toukokuuta— 31. heingkuuta 2007.

Ryhméan kuuluu kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, ladkinndllisia laitteita tuottavan
teollisuuden seka muiden |aékinnallisten laitteiden kanssa tekemisissé olevien sidosryhmien
edustajia.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten edustajia pyydettiin kuvaamaan omassa maassaan
vallitsevaa l&8kinndllisten laitteiden uudelleenkasittelytilannetta, ja teollisuuden ja muiden
sidosryhmien edustgjia pyydettiin antamaan omia toiminta-al ojaan koskevaa tietoa.

1.3.2. Julkinen kuuleminen

Kuulemista lagjennettiin  komission verkkosivustolla julkaistulla kyselylomakkeella 6.
heindkuuta— 15. el okuuta 2007.

Vastauksia saatiin monilta sidosryhmiltd, joiden joukossa oli kansallisia toimivaltaisia
viranomaisia, laakinndllisia laitteita tuottavia yrityksig, julkisa ja yksityisia toimijoita
(esimerkiks l&&kinndllisten laitteiden valmistgiia ja uudelleenk&sittelypalvelun tarjogjia),
sairaal oita, kansallisia terveydenhuoltopal veluja seké yksittdisia kansalaisia.

Naiden kahden kuulemisen tuloksista julkaistiin  yhteenvetoasiakirja komission
verkkosivustolla 29. toukokuuta 2008,

1.3.3. TyoOpaja
Edella mainittujen kuulemisten tulosten perusteella seka eri sidosryhmien tapaamisten ja

kertakayttoisten |88kinnallisten laitteiden vamistgjien tuotanto- ja uudelleenkasittelytiloihin
tehtyjen tiedonhankintakdyntien lisdksi komission yksikét jarjestivdt 5. joulukuuta 2008

8 Direktiivin 93/42/ETY | liitteessé olevan 13 kohdan 3 aakohdan f alakohta.

o Direktiivin 93/42/ETY | liitteessd olevan 13 kohdan 6 aakohdan h alakohta.

10 http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/detail.cfmref=1574& =M

n http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medi cal -devices/fil es/guide-stds-directives/synthesis_en.pdf
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tydpajan’?, jonka tavoitteena oli keréta lisaa tietoa ja tuottaa selkeampi kasitys uudelleen-
kasittelykdytanndistda ja  erityisesti kertakdyttbisten  la&kinndlisten  laitteiden
uudelleenkasittelyyn liittyvista kansanterveydellisistda ja taloudellisista seka ympéristo-
kysymyksista.

Tybpagjaan osdlistui kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, la&kinndlisia laitteita
tuottavan teollisuuden ja uudelleenkasittelypalvelun tarjogjien edustgjia seka asiantuntijoita
l&&kinndllisten laitteiden alalta.

Ty6pajan tulokset julkaistiin komission verkkosivustolla 18. toukokuuta 20092,

1.3.4. Kehittymassa olevia ja vastikdan havaittuja terveysriskeja kasittel evan tiedekomitean
(SCENIHR) lausunto

Koska pyrkimyksena oli varmistaa terveyden suojelun korkein mahdollinen taso ja alistaa
kysymys luotettavalle ja riippumattomalle tieteelliselle tarkastelulle, komissio pyys
kehittyméssa olevia ja vastik&in havaittuja terveysriskeja kasittelevalta tiedekomitealta™
tieteellistd lausuntoa kertakayttisind markkinoitujen, uudelleenkasiteltyjen 188kinnallisten
laitteiden turvallisuudesta.

Tiedekomiteaa pyydettiin  erityisesti arvioimaan, muodostaako uudelleenk&siteltyjen
kertakayttoisten ladkinndllisten laitteiden kayttd uhan ihmisten terveydelle, tarvittaessa
kuvaamaan, millainen kyseinen ihmisten terveytta uhkaava riski on, sekd selvittdmaan,
millaisten olosuhteiden vallitessa tai millaisissa kayttotarkoituksissa kertakayttoisten
|aakinndllisten laitteiden uudelleenk&sittely aiheuttaa riskin.

2. UUDELLEENKAYTETTAVIKSI TARKOITETTUJEN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
UUDELLEENKASITTELY

Laitevalmistgjat ovat tarkoittaneet monet |a8kinnalliset laitteet uudelleenkaytettaviksi, kuten
monet kirurgin valineet. Sen vuoks télaisten lagkinnallisten laitteiden uudelleenkéyttd
otetaan huomioon jo niita kehitettéessa, mika vaikuttaa laitteiden suunnitteluun ja kaytettavien
raaka-aineiden valintaan.

Direktiivissa 93/42/ETY edellytetéén, etta kun vamistga on tarkoittanut laitteen
uudelleenkaytettévaksi, on vamistgan annettava laitteen uuden ké&yton edellyttamaa
asianmukaista menetelméd koskevat tiedot, mukaan lukien puhdistus, desinfektio ja
pakkaaminen ja tarvittaessa kaytettava sterilointimenetelmd, seka mahdolliset kayttokertoja
koskevat rgjoitukset™. Taméan voidaan tulkita tarkoittavan, ettd valmistgjan on kéytettyjen
materiaalien sekd tuotteen suunnittelun perusteella hyvaksytettavd uudelleenkasittelyssa
kéytetty menetelmd Nain varmistetaan, ettei uudelleenkasittelymenetelma muuta
l&akinndllista laitetta ja etta laite toimii tarkoitetulla tavalla ja sitd on turvallista kayttéa
uudelleen useita kertoja.

12

http://ec.europa.eu/enterprise/newsroom/cf/itemshortdetail.cfm?item_id=3280
13

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical -
devicedfiles/pdfdocssummary 5 12 2008 workshop_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/04_scenihr_en.htm
B Direktiivin 93/42/ETY | liitteessi olevan 13 kohdan 6 alakohdan h aakohta.
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3. KERTAKAYTTOISTEN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN UUDELLEENKASITTELY

Direktiivin 93/42/ETY téytantoonpanon jakeisind vuosina erdédt |adkinnallisten laitteiden
muodostamat ryhmét siirtyivét vaiheittain  uudelleenkaytettavista kertakayttbisiksi. Tasta
syysta markkinoilla on ollut samanaikaisesti seka uudelleenkéytettévia etta kertakayttdisia
laakinnallisia laitteita, jotka on tarkoitettu samaan kayttotarkoitukseen. Tama on sairaaloiden
kannalta harhaanjohtavaa, ja erdissa tapauksissa kiristyneeseen taloudelliseen tilanteeseen on
vastattu jatkamalla joidenkin l&8kinndllisten laitteiden uudelleenkasittelya joko sairaal oissa tai
uudelleenkasittelypalvelua tarjoavien kolmansien osapuolien toimesta huolimatta siita, etté
laitteet on tarkoitettu kertakayttoisiksi.

Kertakédyttoisia laakinndllisia laitteita, esimerkiksi neuloja tai angioplastiakatetreja, e ole
kehitetty tai suunniteltu kestamaan uudelleenkasittelya, eika valmistajan tarvitse antaa laitteen
turvallista uudelleenkasittelya varten minkdanlaisia ohjeita tai hyvaksyttya menettelya, vaan
ainoastaan ilmoittaa sellaisista valmistgjan tiedossa olevista ominaisuuksista tai teknisista
tekijoista, jotka voivat aheuttaa riskin laitetta uudelleen kaytettdessa. Uudelleenkésittely
noudattaen, mutta ilman kattavia tietoja tuotteen suunnittelusta ja rakenteesta. Alankomaissa
laaditun kertomuksen'® mukaan kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittelymenetelmille,
erityisesti puhdistukselle, e yleensa voida antaa hyvdksyntéé sairaalassa, koska sielld e
todennakoisesti ole tarvittavia laitteita, tietoa, kokemusta elka resursseja.

Uudelleenkaytettaviksi tarkoitettujen |a88kinndllisten laitteiden turvallista uudelleenkéayttod
koskevat vaatimukset on annettu direktiivissa 93/42/ETY, mutta Kkertakayttdisten
l[aakinndllisten laitteiden uudelleenkdyttd e sitd vastoin vélttdmétta ole kansanterveyden
kannalta vaaratonta. Ei ole mydskaan syyta jattda huomiotta kertakayttoisten ladkinnalisten
laitteiden uudelleenkésittelyyn liittyvida eettisa ja taloudellisa sekd vastuu- ja
ymparistokysymyksi§, joita tarkastellaan siksi 1dhemmin téssa kertomuksessa.

3.1. Tilanne Euroopan unionin tasolla

Kertakéyttoisten lagkinndlisten laitteiden uudelleenkasittelyyn liittyvaa kaytantéa e tala
hetkell& sd&della Euroopan unionin tasolla, vaan sitd ohjataan erilaisilla eurooppalaisilla
kansallisen tason sd&doksilla. Muutamat maat sallivat kertakayttoisten l|aékinndlisten
laitteiden uudelleenkasittelyn ja ovat laatineet sitd koskevia ohjeita (esimerkiksi Saksa), kun
taas toiset maat kieltdvéat sen kokonaan (esimerkiksi Ranska) ja joiltakin jasenvaltioilta asiaa
koskevat erityissdadokset puuttuvat.

3.2. Tilanne kansainvalisdlld tasolla

Kansainvdlisella tasolla on kdyttssa useita erilaisia kdytantdj, joista mainittakoon erityisesti
Seuraavat:

Yhdysvalloissa'’ kolmannen osapuolen tai sairaalan uudelleenkasittelijan on noudatettava
ennen |aakinndllisen laitteen uudelleenkasittelya ja uudelleenkdyttéa samoja vaatimuksia,
jotka koskevat akuperdisten laitteiden vamistgia. Nahin vaatimuksiin kuuluu mm.
markkinoille saattamista edeltdvéd ilmoitusta tai hyvaksyntdd koskevien asiakirjojen
toimittaminen, uudelleenkasittelyd harjoittavien yritysten rekisteréiminen ja kaikkien

16 Alankomaiden ympéristd- ja kansanterveyslaitoksen kertomus "Reprocessing of medical devices,

Possibilities and limiting factors’ (Lagkinndllisten laitteiden uudelleenkasittely: mahdollisuudet ja
rajoittavat tekijat).

http://www.fda.gov/M edi cal Devices/DeviceRegul ationandGuidance/Reprocessingof Single-
UseDevices/default.htm
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tuotteiden luetteloiminen, epétoivottuja tapauksia koskevien kertomusten toimittaminen,
vikaantuessaan mahdollisesti vakavia seurauksia aiheuttavien laitteiden jaljittaminen,
vaarallisiks todettujen laitteiden korjaaminen tai markkinoilta poistaminen seké valmistusta
jamerkint&a koskevien vaatimusten tayttaminen.

Kanadassa Kanadan terveysministeridlla (Health Canada) e ole Kkertakayttdisten
la8kinnallisten laitteiden uudelleenk&yttod koskevia sd8nnoksig, silléa nykyisen lainsaddannon
mukaan ministeriolla el ole kyseisia valtuuksia. Eréét provinssit ovat kieltaneet vaaralisten
kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkdyton, ja toisissa provinsseissa on ilmoitettu, etté
sairaal oiden on kaytettava luvan saanutta uudelleenkasittelijaa.

Australiassa® aun perin vain kertakéyttdiseksi tarkoitetun l&akinnallisen laitteen
uudelleenkéasittelijasta tulee uudelleenkasitellyn laitteen vamistga, jonka on haettava
tuotteelle asianmukai sta vaatimustenmukai suuden arviointimenettelya.

Japanissa™ kertakayttoisia laitteita koskevien vaatimusten mukaan merkinngissa on oltava
teksti " Kertakdyttoinen” ja kéyttdohjeen on sisdllettdva sanat " Uudelleenkaytto kielletty”.

3.3. Kertakayttoisten laakinnéllisten laitteiden uudelleenkasittelyyn liittyvid
kansanterveyskysymyksia

Uudelleenkasiteltyjen  kertakayttoisten |a&kinndllisten laitteiden  kayttoon  liittyvien
mahdollisten vaarojen ja riskien tunnistamista ja méarittelya varten pyydettiin kehittyméssa
olevia ja vastikddn havaittuja terveysriskgja kasittelevéaltd tiedekomitealta (SCENIHR)
tieteellistd lausuntoa kertakayttisind markkinoitujen, uudelleenkasiteltyjen 188kinnallisten
laitteiden turvallisuudesta.

Lausunto® hyvaksyttiin 15. huhtikuuta 2010. Tiedekomitean vastaukset sille esitettyihin
kysymyksiin ovat taman kertomuksen liitteessa.

3.3.1. Tiedekomitean tunnistamia riskeja ja vaaroja

Ennen uudelleenkayttéa kumpaakin tyyppia edustavat 1adkinnalliset laitteet — kertakayttoiset
jauudelleenkaytettaviks tarkoitetut — on puhdistettava, desinfektoitavaja/tal steriloitava. Kun
kyseessd ovat uudelleenkaytettéaviks tarkoitetut 188kinnalliset laitteet, uudelleenkayttdon
liittyvid menettelyja ja olosuhteita sek& uudelleenkayttokertojen lukumaéréa pohditaan jo
laitetta suunniteltaessa. Jo téssa vaiheessa harkitaan my6s laitteeseen valittavia materiaalgja
seké laitteen muotoa.

Uudelleenkaytettaviks tarkoitettujen la&kinndllisten laitteiden valmistgjan on annettava tietoa
noudatettavista  uudelleenkasittelymenetelmistd, mita e vaadita kertakayttoisten
|&&kinnallisten laitteiden osalta.

Kehittymassa olevia ja vastikéan havaittuja terveysriskga kasitteleva tiedekomitea piti
lausunnossaan tarkeimpina seuraavassa mainittuja kertakayttoisten ladkinnallisten laitteiden
uudelleenkasittelyyn liittyvid vaarojajariskeja

18
19

http://www.tga.gov.au

L 88kintaasi oista annettua | akia koskevan ministerin méaaréyksen 222 artiklan 5 kohta.

Ladkkeiden ja dintarvikkeiden turvallisuusasioista vastaavan viraston ylijohtgan ilmoitus,
Y akusyokuhatsu #0310003, 10.3.2005.

2 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_027.pdf
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Kayton jalkeen kaikki potilaisiin kosketuksissa olleet 188kinnalliset laitteet saattavat siséltéa
epdpuhtauksia, mukaan lukien patogeeniset mikro-organismit, joita e vattaméita saada
kokonaan poistettua puhdistuksen, desinfektion ja steriloinnin aikana. Jos toimenpiteiden
tehokkuutta ei ole alistettu asianmukaiselle hyvéksynnélle, epdpuhtaus j&a laitteeseen, mika
aiheuttaa infektiovaaran seuraavalle potilaalle, johon kyseista |aakinnallista laitetta kaytetéan.
Erdissa simulaatiotutkimuksissa ja muutamissa kliinisissé tutkimuksissa on todettu, etta
kertakayttoisten lagkinndllisten laitteiden uudelleenkasittelyssa puutteellisen puhdistamisen,
desinfektion jalta steriloinnin seurauksena  uudelleenkasiteltyyn  kertakéyttoiseen
ladkinndlliseen laitteeseen voi  jaada mikrobgja, mikd aiheuttaa infektioriskin
uudelleenkasiteltya kertakayttoista |88kinnal listé | aitetta kéytettdessa.

Tiedekomitea kiinnitti huomiota erityisesti prionien aiheuttamien epdpuhtauksien
poistamiseen, silla prionit voidaan tuhota t&ysin vain voimaperaisilia puhdistusmenetelmill&,
jotka elvat sovi yleisesti kaytetyille materiadelle. Kysymysta on pohdittu tarkemmin
tiedekomitean aiemmassa lausunnossa, jonka aheena on ihmisperdisten tuotteiden
turvallisuus Creutzfel dt-Jakobin taudin uuden variantin nakékul masta?”.

Uudelleenkasittelyn seurauksena syntyvéat kemikaalijdéamét saattavat aiheuttaa myrkytysriskin
laitetta uudelleen kaytettdessa. Liséks laitteiden fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
saattavat muuttua, mill&a saattaa olla ajan oloon vaikutusta uudelleenkasitellyn kertakayttoisen
|a8kinnallisen laitteen toimintaan.

On osoitettu, ettd uudelleenkasitelty kertakayttdinen la&kinndlinen laite voi muuttua
rakenteeltaan tai toiminnaltaan, ja potilaalle tai terveydenhuollon tyontekijalle voi aiheutua
vahinkoa, kun esimerkiksi |aitteeseen tulee mekaaninen vika.

Riskit liittyvét padasiassa laitteen kayttoon.

Alvaradon muokkaaman®  Spaulding-luokituksen perusteella voidaan erottaa kolme
laitetyyppia. Tama luokitus perustuu laitteen kayttéon sisdltyvaan, invasiivisuuden maarasta
riippuvaan riskiin, johon ei vaikuta se, onko laite tarkoitettu kdytettévaks kerran vai useasti.

D Ei-kriittinen kayttotarkoitus (kdytetéddn yleensd vain ehjdle iholle tai
potilaskosketus puuttuu téysin). Esimerkikss maljat, kuumemittarit ja
verenpai neen mittaami sessa kaytettavat mansetit.

2 Osittain Kkriittinen kayttotarkoitus (kaytetdan ehjille limakalvoille ilman,
ettd kudoksia |gpdistdan). Esimerkiks joustavat endoskoopit, kurkunp&an
tahystimet ja intubaati oputket.

(©)] Kriittinen  kayttotarkoitus  (kéytetéédn  kirurgisesti  invasiivisissa
|&8ketieteellisissa toimenpiteissd). Esimerkiksi katetrit, istutteet, neulat ja
Kirurgin vélineet.

Uudelleenkasiteltyjen laitteiden tapauksessa riski on suurin silloin, kun uudelleenkasiteltya
kertakdayttoista 188kinnallista laitetta kaytetdan invasiivisissa | 88keti eteel i sissa toimenpitei ssa,
kun taas pienin riski liittyy pelkk&an ulkoiseen kayttoon eli ihokosketukseen.

2 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_004.pdf

z Alvarado, C.J. Revisiting the Spaulding classification scheme (Spauldingin luokitusarjestelman
uudelleentarkastelu). Teoksessa Rutala, W.A. (toim). Chemical germicides in healthcare. Washington
DC: APIC; 1994, s. 203-208.
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Dokumentoitujen tapausten maéra on erittéin pieni, vaikka voidaankin epailla, etta kaikkia
tapauksia e ole raportoitu. Epétoivottuihin tapauksiin voi kuitenkin liittyd harmaa alue, jolla
liikuttaessa tapausten tunnistaminen ja niista raportointi on vaikeaa. Esimerkkind
kyseisenkaltaisesta tapauksesta voi olla kirurgisen toimenpiteen pidentynyt kesto
uudelleenkasitellyn kertakayttdisen katetrin jaykkyyden vuoksi seké sairaalassaoloajan
piteneminen. Pitkan aikavalin vaikutuksia e liséks vattamatta tunnisteta tai osata yhdistéa
uudelleenkasiteltyjen 188kinnallisten laitteiden kayttoon.

3.3.2. Kertakayttdisten laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyyn liittyvistd kansan-
terveyskysymyksista tehtavia johtopaatoksia

Tiedekomitea tunnisti kolme erityisen tarkedd vaaraa: kontaminaation sdilyminen laitteessa,
uudelleenkasittelyssa  kaytettdvien kemidlisten aineiden muodostamat jéamét seka
uudelleenkasittelystéa  johtuvat muutokset  kertakdyttoisten [&&kinndllisten laitteiden
toiminnassa

Erityisongelmana on prionien aiheuttamien epapuhtauksien poistaminen, silla prionit voidaan
tuhota vain voimaperdisilla puhdistusmenetelmilld, jotka eivét sovi yleisesti kaytetyille
materiaaleille.

Tietyn kertakéyttoisen la&akinndlisen laitteen uudelleenké&sittelyyn mahdollisesti liittyvien
vaarojen tunnistamista ja vadhentamistd varten koko uudelleenkésittelykierros akaen
kertakayttoisten ladkinndllisten laitteiden kerd8misestd (enssimmaisen) kayton jalkeen aina
viimeiseen sterilointi- ja toimitusvaiheeseen saakka, mukaan lukien laitteen toimintakyky, on
arvioitava ja hyvéksytettava.

Kaikki kertakayttdiset ladkinndlliset laitteet eivdt sovellu uudelleenkasiteltaviksi
ominaisuuksiensatai kompleksisuutensa vuoksi.

Riski on suurin, kun uudelleenkasiteltya kertakayttoista |a8kinndllista laitetta kaytetdan
kriittisessa toimenpiteessa eli invasiivisessa |aéketieteellisessa toimenpiteessa. Sita vastoin
uudelleenkasiteltyihin kertakayttoisiin lagkinndllisiin laitteisiin liittyva riski on huomattavasti
vahaisempi el-kriittisissa | 88ketieteel lisi ssa toimenpitei ssi.

Huomattakoon, ettd kertomuksessaan "Medical device regulations — Globa overview and
guiding principles” (Ladkinndllisia laitteita koskevat sdanntkset — maailmanlagjuinen
yleiskatsaus ja johtavat periaatteet)®® Maailman terveysiarjestd havaitsi samankaltaisia
kertakayttoisten ladkinndlisten laitteiden uudelleenkdyttoon liittyva vaaroja, riskga ja
rgjoituksia.

3.4. Kertakayttoisten laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyyn nykytilanteessa
liittyvia eettisa ja vastuukysymyksia

Kansanterveyteen liittyvien kysymysten lisdks kertakayttOisten |&8kinnallisten laitteiden
uudelleenkéasittely saattaa nostaa esiin eettisiin kysymyksiin ja vastuun kantamiseen liittyvia
huolia.

= http://www.who.int/medical_devices/publications'en/MD_Regulations.pdf
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34.1. Eettiset kysymykset

Kehittymassd olevia ja vastikddn havaittuja terveysriskejd kasittelevan tiedekomitean
lausunnossa korostettiin, etté uudelleenkasitellyn kertakayttdisen |aékinnallisen laitteen kaytto
voi muodostaa potilaalle lisariskin uuden kertakayttoisen laitteen kayttdon verrattuna. Tasta
syystéa potilaalle annettavaan tietoon ja potilaan ennen |a&ketietedllista toimenpidetta
antamaan tietoon perustuvaan ennakkosuostumukseen liittyvéat kysymykset on otettava
huomioon.

Kertakéyttoisten ladkinnédllisten laitteiden uudelleenk&yttd voi myds johtaa eritasoisten
terveydenhuoltopal velujen syntymiseen ja sité kautta tuottaa epétasa-arvoa potilaiden vélille.

Edella mainitut eettiset kysymykset on joka tapauksessa suhteutettava uudelleenkasittelyn
tuottamiin mahdollisiin kustannussééstoihin, jotka terveydenhuollon kéytettéavissa olevia
méardrahoja supistettaessa voivat toisaalta tuoda innovatiivista tekniikkaa potilaiden
ulottuville jaliséta sen kayttoa.

Kustannussaastot kuitenkin riippuvat suurelta osin uudelleenkasittelymenetelmén tyypista ja
laatutasosta, eika tdhan mennessa ole ollut saatavilla selkeita todisteita tai tietoja, joiden
avulla olisi mahdollista mitata kertakayttoisten [&akinnallisten laitteiden uudelleenkésittelyn
aikaansaamia kustannussdastoja seka sitd, missa médrin potilaat ndistd mahdollisista
kustannussaastoista hyotyisivat.

Kertakayttoisten ladkinndlisten laitteiden uudelleenkasittelyyn liittyvia taloudellisia
nékokohtia tarkastellaan tarkemmin luvussa 3.5.

3.4.2. Vastuukysymykset

3.4.2.1. Terveydenhuollon ammattilaisten vastuu

Terveydenhuollon ammattilainen voidaan asettaa vastuuseen, jos han kasittelee lagkinnallista
laitetta potilaiden terveyden kannalta vahingollisesti. Mahdollisen vastuuseen joutumisen
vuoks terveydenhuollon ammattilaisille pitéis kertoa, jos he kayttavét uudelleenkasiteltyja
kertakayttoisia laitteita, silla télla saattaa olla vaikutusta laitteen késittelyyn — esimerkiksi
uudelleenkasitellyn katetrin jaykkyys voi olla erilainen — ja uudelleenkésitellyt kertakayttoiset
laitteet voivat lisdta |é8ketieteel listen komplikaatioiden riskia.

3.4.2.2. Alkuperéisen valmistajan vastuu

Alkuperdinen valmistgja vastaa tuotteensa turvallisuudesta ja toiminnasta, kun tuotetta
kéaytetaan suunnitellun kayttétarkoituksen mukaan.

Kun kyseessd ovat uudelleenkéytettavét laitteet, valmistaja on laitetta uudelleen kaytettdessa
vastuussa kaikesta tuotteeseen liittyvastd, jos sairaala tai uudelleenkasittelypalvelua tarjoava
kolmas osapuoli on seurannut vamistgjan antamia ohjeita laitteen asianmukaisesta
uudelleenkasittel ysta.

Direktiivissa 93/42/ETY edellytetdéan, ettd kertakdyttoisten l88kinndlisten laitteiden
kéyttéohjeessa on oltava tieto vamistgjan tiedossa olevista tunnetuista ominaispiirteista ja
teknisista tekijoists, jotka saattavat aiheuttaa riskin, jos laitetta kaytetddn uudelleen®.

2 Direktiivin 93/42/ETY | liitteessd olevan 13 kohdan 6 alakohdan h alakohta.
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Alkuperdisen vamistgjan vastuuta on kuitenkin selvennettédva siind tapauksessa, etta
uudelleenkasitelty kertakayttinen I88kinnallinen laite vikaantuu ja aiheuttaa | 88ketieteel lisen
komplikaation, joka johtuu pelkastéan uudelleenkasittel yssa kaytetystd menetel méasta.

Tala hetkella uudelleenkésitellyt kertakédyttoiset 188kinnalliset laitteet merkitéén yleensd
alkuperaisen valmistgjan nimiin. Uudelleenkasiteltyjen kertakayttdisten 1&8kinnadllisia laitteita
sisédltéavien tuotteiden merkintdja koskevia vaatimuksia olisi siis ehka tarpeen selkeyttéd, jotta
tuotteen vikaantuessa vastuullinen taho kévisi selkeasti ilmi ja jotta uudelleenkasiteltyjen
kertakdyttoisten 1&8kinnallisten laitteiden jaljitettavyys varmistettaisiin.

3.4.2.3. Uudelleenkasittelypalvelun tarjoajan vastuu

kertakayttoisten laakinndllisten laitteiden uudelleenkasittelymenetelmén, vastaa kyseinen

kéytt§a ta uudelleenkasittelypalvelua tarjoava kolmas osapuoli kehitettyjen ja
hyvéksytettyjen ohjeiden mukaan tehdyn uudelleenkésittelyn seurauksista.

Kun kertakdayttoisten l&8kinndlisten laitteiden uudelleenkésittely tehdaén
uudelleenkésittel ypal vel ua tarjoavan kolmannen osapuol en toimesta, on vastuunjako kayttdjan
jauudelleenkasittelypalvelun tarjogjan vélilla télla hetkella epésel va.

3.4.2.4. Kertakayttbisten laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyyn nykytilanteessa
liittyvista eettisista ja vastuukysymyksi sté tehtavia johtopaatoksia

Kertakayttoisten ladkinndllisten laitteiden uudelleenkésittely herdttdd nykyiselldan eettisia
kysymyksia potilaiden mahdolliseta epétasa-arvosta. Liséks on otettava huomioon potilaan
etukateen saamaan tietoon ja antamaan suostumukseen liittyvét asiat.

Vastuukysymyksissd on tarpeen selkeyttda kunkin asianosaisen vastuualueita sekd kertoa
terveydenhuollon ammattilaisille, jos he kayttdvat uudelleenkasiteltyjd kertakayttoisia
laakinndllisia laitteita, silla epatoivottujen tapahtumien ilmetessd heilla on mahdollisuus
joutua vastuuseen.
Uudelleenkasiteltyjen  kertakayttoisten lagkinndlisten laitteiden merkintdja koskevia
vaatimuksia on syyta selkeyttéa erityisesti kyseisten laitteiden jdjitettavyyden ndkokul masta.

3.5. Kertakayttoisten laakinndllisten laitteiden uudelleenk&sittelyyn liittyvia
taloudellisa naktkohtia

Taloudelliset nakokohdat ovat suurin syy kertakéyttGisten |a&kinndllisten laitteiden
uudelleenkasittel yyn.

NyKyisessa tilanteessa, jossa resurssit ovat yharajallisempia ja terveydenhuollon méérérahoja
jatkuvasti  supistetaan, ovat erdat sairaadat  kulujaan leikatakseen  ryhtyneet
uudelleenkasittelemdan  kertakayttdisia |aakinndllisia laitteita. Uudet kertakayttoiset
la8kinndlliset laitteet saattavat todellakin olla kalliita, jolloin niiden uudelleenkaytto tekee
mahdolliseksi hankintakustannusten jyvittéamisen useampaa potilasta kohti.

Vakka laitteen hankintakustannusten aeneminen on erittdin ndkyva ja kiistamaton
kustannusséastd, se on kuitenkin vain yks niistd osatekijoistd, joita uudelleenkasiteltyjen
kertakayttoisten |a8kinndllisten laitteiden uudelleenkéytosta syntyvien kustannussaastojen
arvioinnissa tarvitaan. Huomioon on otettava useita muitakin kustannuksia ja kysymyksia,
esimerkiksi uudelleenkéyttokertojen lukumaard, uudelleenkasittelymenetelman kehittdmisesta
ja hyvéksyttdmisestd aiheutuvat kustannukset, logistiikka- ja kuljetuskustannukset,
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vakuutusmenot seka vahingonkorvaukset uudelleenkasitellyn kertakayttoisen |adketieteellisen
laitteen vikaantuessa.

Edella olevat seikat huomioon ottaen on tdhdn mennessa saatu vain harvoja ja heikkolaatuisia
tieteellisid todisteita ja taloudellisa arvioita, jotka osoittaisivat, ettd kertakayttoisten
|aakinnallisten laitteiden uudelleenkasittely tuottaa kokonai suudessaan kustannussaastoj a.

Vuonna 2008 julkaistin systemaattinen kirjallisuuskatsaus®, jonka kohteena ol
kertakayttoisten laakinndllisten laitteiden uudelleenkasittelyn taloudellinen tarkastelu.
Katsauksessa todetaan, ettd kéytannon yleisyydesté huolimatta julkaistussa kirjallisuudessa on
vain vahan riittdvan pétevia todisteita sen eduista. Varmoja todisteita kertakayttoisten
l[aakinndllisten laitteiden uudelleenkésittelyn kustannustehokkuudesta e ole julkaistu, ja
Kirjoittgjat toteavat katsauksensa viittaavan siihen, ettei kertakayttoisten lagkinndlisten
laitteiden uudelleenkdyttn kustannustehokkuudesta voida olla varmoja.

3.5.1. Kustannuslaskennassa kaytetyt menetel mat

Kustannusten laskemisessa kaytetyt menetelmat ovat usein epamadraisia, eikd niitd ole
kuvattu tarkasti.

Kustannuksista yleensd puuttuu useita osatekijoitd, kuten mahdollisiin epétoivottuihin
tapahtumiin liittyvat kustannukset ja potilaille aiheutuvat kliiniset seuraukset. Lisdks
kustannukset yleensd lasketaan suoraan havainnoimalla, vaikka niiden perusteet ovat
todellisuudessa toisenlaiset. Kustannuksista saattaa taman vuoks puuttua useita osatekijoita,
mm. tilakustannukset sek& esimerkiks veden ja energian kulutuksen todelliset kustannukset.
Kustannukset saattavat vaihdella suuresti eri terveydenhuollon yksikéiden valilla sen mukaan,
onko kyseisessd sairadlassa keskitetty sterilointiyksikkd, montako |a&kinnallista laitetta
vuodessa uudelleenkasitellédn (mittakaavavaikutus) ja onko sterilointimenetelmalle
laadunhallintgj &rjestel méaa.

Liséks tutkimukset eivat sisdla hyvaksyntdd, jonka avulla varmistetaan, ettd
uudelleenkasittelyn jalkeen uudelleenkasitelty kertakayttoinen 1&8kinnallinen laite on riittéavan
turvallinen  erityisesti  toiminnan  ja  mikrobiologisen  puhtauden  kannalta
Hyvaksyntamenettelyyn pitdis kuulua tietyntyyppiselle kertakayttoiselle ladkinndlliselle
laitteelle sallittavien turvallisten uudelleenkéyttokertojen maérittdminen, uudelleenkasitellyn
kertakayttoisen [aakinnallisen laitteen toimivuuden toteaminen seka
uudelleenkasittel ymenetelméan laadunhallintajarjestelma, jonka avulla varmistetaan, ettd koko
menetelma kaytiin 18pi riittdvan laadukkaasti ja turvallisesti. Hyvaksyntdmenettelysta
aiheutuvia kustannuksia el julkaistuissa tutkimuksissa ol e otettu huomioon.

3.5.2. Talouddlisten tutkimusten ndkokulma

Kertakayttoisten la8kinndllisten laitteiden uudelleenkésittelyd tarkastelevat julkaistut
tutkimukset on aina laadittu saraaloiden ndkokulmasta, eka niissa huomioida
uudelleenkasittelyn muita kustannuksia, kuten vakuutuskuluja tai potilaskustannuksia, jos
kyseisten laitteiden kaytosta aiheutuu kliinisid seurauksiatai vahingonkorvauksia.

% Jacobs, P. et a. Economic analysis of reprocessing single use medical devices. a systematic literature

review (Kertakayttoisten |&8kinndlisten laitteiden uudelleenkésittelyéa koskeva taloudellinen tarkastelu:
systemaattinen kirjallisuuskatsaus). Infect Control Hosp Epidemiol 2008;29:297-301

12

F



F

3.5.3. Uuddleenkdsittelyn laatu- ja turvallisuustaso

Belgiassa hiljattain tehty tutkimus® osoittaa, ettd silloin kun uudelleenkésitellyisté
kertakayttoisistéa angiografiakatetreista saadaan yhta laadukkaita ja turvallisia kuin uusista,
ndiden uudelleenkasiteltyjen laitteiden kustannukset ovat korkeammat kuin uusien
kertakayttdisten angiografiakatetrien. Yhtdldinen laatu- ja turvalisuustaso taattaisiin
noudattamalla direktiivilla 93/42/ETY yhdenmukaistettuja standardgja. Tutkimus osoittaa
lisdksi, ettd kun mittakaavaetu (mittakaavavaikutuksesta johtuva yksikkdkustannusten
aleneminen) jatetééan pois ja huomioon otetaan kustannukset, jotka aiheutuvat oletetusta
epétoivottujen tapahtumien lukuméarastd, ovat uudelleenkasittelyn kustannukset yleensa
korkeammat kuin kertakayttoisten [&a&kinnallisten laitteiden hankintakustannukset.

3.5.4. Kertakayttoisten [agkinnallisten laitteiden hinta

Erés taloudellisten tutkimusten téarkea muuttuja on myos kertakayttoisten ladkinnalisten
laitteiden hinta. Hinta vaihtelee huomattavasti sairaalasta, maasta ja |aakinnallisesta laitteesta
toiseen, ja se voi muuttua huomattavasti |a&kinnéllisen laitteen myynti-idn aikana. Vakka
uuden kertakayttdisen ladkinnallisen laitteen korkea hinta voisi siis antaa aiheen olettaa, etta
uudelleenkéasittely on kustannustehokasta, saattaa laitteen kilpailun lisdantymisen aiheuttama
hinnan muuttuminen muuttaa ol etuksen téysin painvastaiseksi.

3.5.5. Kertakayttisten laakinnallisten laitteiden  uudelleenkasittelyyn  liittyvista
taloudellisista kysymyksista tehdyt johtopaatokset

Tahan mennessa julkaistut taloudelliset tiedot eivat anna aihetta tehda sellaista johtopaéttsta,
etta riittavan laadukkaasti ja turvallisesti suoritettu kertakayttoisten 1&8kinnallisten laitteiden
uudelleenkasittely  olisi  kustannustehokasta.  Kustannustehokkuus on  osoitettava
pitkakestoisilla tutkimuksilla, joissa on mukana suuri maard potilaita ja joissa suorat ja
epasuorat kustannukset on laskettu selkeasti.

3.6. Kertakayttoisten laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyyn liittyvét
ymparistokysymykset

Kertakéayttoisten laakinndllisten laitteiden uudelleenkasittelya perustellaan yleensid myos
ympéristokysymyksill&

Yhtadlta kertakayttoisten ladkinndllisten laitteiden lisdantyvala kéaytdlla on haitallinen
vailkutus ympéristoon, mika johtuu erityisesti materiaalien tuotantoon, laitteiden

jalkeen muodostuneen jatteen késittel yyn tarvittavista resursseista.

Ei voida kiistdd, ettéd kertakayttdisten ladkinndllisten laitteiden uudelleenkéasittelystéa on
ympéristéhyotya, kun tuotteiden elinkaaren loppupaéssa tapahtuvan jétteiden kasittelyn mééra
jonkin verran vaéhenee. Y mpéristohy6ty on kuitenkin rajallista, silla eréén uudelleenkasittelya

% Larmuseau David, Siok Swan Tan. 2008. The impact of reprocessing single use devicesin Belgium: An

economic study (Kertakayttdisten laitteiden uudelleenkasittelyn vaikutukset Belgiassa: taloudellinen
tutkimus). Erasmus MC University Medical Center, Ingtitute for Medical Technology Assessment,
Rotterdam, Netherlands.
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tarjoavan yrityksen antamien tietojen mukaan vain 38 % erittdin monimutkaisista
|a8kinnallisista | aitteista voidaan uudelleenkasitel 1 &7,

Toisadlta huomioon on otettava myds erddt uudelleenkasittelysta aiheutuvat kielteiset
ympaéristovaikutukset.

Kertakayttoisten lagkinndlisten laitteiden uudelleenkasittely edellyttéa riittavia valineita,
erityistietoja, taitoa ja resurssgja, joita on todenndkdisesti vain uudelleenkasittelyyn
erikoistunellla yrityksilla Laitteet on kerdttava ja kuljetettava kayttgjalta yritykseen ja
takaisin, millA on vakutusta ympéaristoon. Lisdks puhdistus, desinfektio- ja
sterilisointiprosessissa kulutetaan luultavasti térkeita resursseja ja energiaa (esimerkiks vetta
ja sahkod) ja kaytetddn kemiallisia aineita. Lopuks uudelleenkasitellyt laitteet pakataan
uudelleen. Kaikilla vaiheilla on suora, kielteinen ympéristovaikutus. Y mpdristévaikutus
riippuu myods paljon mittakaavavaikutuksesta sekd siitd, kuinka laadukasta edellytetty
uudelleenkasittely on.

3.6.1. Kertakayttisten laakinnallisten laitteiden  uudelleenkasittelyyn  liittyvista
ymparistokysymyksista tehtyja johtopaatoksia

Tahan mennessa yhdessdkaan kattavassa tutkimuksessa el ol e asetettu maérallisesti vastakkain
kertakayttoisten |88kinndllisten laitteiden uudelleenkasittelyn ja toisaalta kyseisten laitteiden
havittamisen kaikkia ympéristovaikutuksia.

Saatavilla olevat tiedot keskittyvat suurelta osin vain kertakayttoisten |aékinndllisten laitteiden
uudelleenkasittelyn jossain méaérin vahentéamaan jatteiden maarddn. Huomioon on otettava
useita osatekij6itd, kuten kuljetuksen, kemiallisten desinfektioaineiden kayttn seka resurssien
jaenergian kulutuksen ympéristbvai kutukset.

4, PAATELMA

Méaardlisten tietojen puuttuessa e ole mahdollista mitata uudelleenkasiteltyjen
kertakayttoisten 1adkinnallisten laitteiden kayttoon liittyvaa riskid. Dokumentoitujen tapausten
Epétoivottuihin  tapauksiin saattaa liittya harmaa aue, jolla liikuttaessa tapausten
tunnistaminen ja niista raportointi on vaikeaa. Lisdks pitkéan aikavélin vaikutuksia ei
valttdmatta tunnisteta tai osata yhdistdd uudelleenkasiteltyjen la&kinndllisten laitteiden
kayttoon.

Kehittymassd olevia ja vastikéén havaittuja terveysriskgjd késitteleva tiedekomitea tunnisti
kuitenkin  kolme erityisen térkedd vaaraaz kontaminaation sdilyminen laitteessa,
uudelleenkasittelyssa  kaytettdvien kemialisten aineiden muodostamat jéamét seka
uudelleenkasittelystéa  johtuvat muutokset  kertakayttoisten [&&kinndllisten laitteiden
toiminnassa

Kaikki kertakayttOiset 188kinndlliset laitteet elvat myodskadn ominaisuuksiensa (esimerkiksi
materiaalinsa ja muotonsa), monimutkaisuutensa tai kayttGtarkoituksensa (ei-kriittinen,

a Tri Matthias Tschoerner: Reprocessing of highly complex medical devices (Erittéin monimutkaisten

[&8kinnallisten laitteiden uudelleenkésittely). L uettu 22.4.2010 Osoitteessa
http://www.eamdr.com/mm/Matthias_Tschoerner.pdf
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osittain kriittinen, kriittinen) vuoksi sovellu uudelleenkasiteltaviksi. Tietyn kertakayttoisen
laakinndllisen laitteen uudelleenkésittelyyn mahdollisesti liittyvien vaarojen tunnistamista ja
vahentamista varten koko uudelleenkasittelykierros alkaen kertakayttoisten 188kinnallisten
laitteiden ker&8misestd (ensimmaisen) kayton jélkeen aina viimeiseen sterilointi- ja
toimitusvaiheeseen saakka, mukaan lukien laitteen toimintakyky, on arvioitava ja
hyvéaksytettava.

On pantava merkille, etta tiedekomitea ilmaisi erityisen huolensa tarttuvien tautien
aiheuttajien, kuten prionien, aiheuttamasta kontaminaatiosta, jota e joko ole mahdollista
puhdistaa tai puhdistusmenetelma e sovellu kertakayttoisissa laakinnallisissa laitteissa
yleensa kaytetyille materiaaleille.

Ei voida kiistdd, etta kertakayttoisten laakinndllisten laitteiden uudelleenkasittely vahentéa
jonkin verran syntyvaa jétteen madréa ta ettd kyseisten laitteiden hankintakustannukset
voidaan tall6in jyvittéd useampaa potilasta kohti. Kuitenkaan téhan mennessa yksikaan
kattava tutkimus e ole selkeasti osoittanut, ettd kertakayttGisten lagkinndlisten laitteiden
uudelleenkasittely on kokonaisuudessaan kustannustehokasta ja ympéristoystavallistd, kun
kasittel yssé noudatetaan tiukkoja laatuvaatimuksia.

Komissio ottaa huomioon edella mainitut seikat seka kehittyméassa olevia ja vastikdan
havaittuja terveysriskejé kéasittel evan tiedekomitean toteamat mahdolliset vaarat jariskit, jotka
liittyvat kontaminaation sdilymiseen laitteessa, kemiallisten aineiden jaamiin seka laitteen
toiminnan muutoksiin, kun se arvioi |&8kinnallisista |aittei sta annetun direktiivin uudistamisen
yhteydessid ehdotettavia asianmukaisia kertakayttdisten ladkinndlisten laitteiden
uudelleenkasittelyyn liittyvia toimia, joiden avulla potilaiden korkea suojelun taso voidaan
varmistaa. Arviossa otetaan huomioon myds ehdotettavilla toimilla mahdollisesti olevat
taloudelliset, sosiaaliset ja ympéristoon liittyvét vaikutukset.
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LIITE

Kehittymassa olevia ja vastikdan havaittuja terveysriskeja kasittel evan tiedekomitean
vastaukset sille esitettyihin kysymyksiin

Muodostaako uudelleenkasiteltyjen kertakayttdisten laakinnallisten laitteiden kaytto
vaaraa ihmisten (potilaiden, kaytt&jien ja mahdollisesti muiden henkil6iden) terveydelle,
jaaiheuttaako se esimerkiks infektioita, ristikontaminaatiota ja/tai vammoja?

Jos kertakayttoisten ladkinndlisten laitteiden puhdistus, desinfektio jaltai sterilointi
uudelleenkéasittelyn aikana jaa riittdméttomaksi, on vaara, etté laitteeseen jda mikrobeja. Tama
aiheuttaa potilaille ja kayttgille infektioriskin, kun uudelleenkéasiteltyd kertakayttoista
lé8kinndllista laitetta kdytetdén uudelleen, silla kertakayttoista ladkinndlista laitetta e ole
suunniteltu  uudelleenkaytettavaéksi. Kyseisessa vaaratilanteessa, jota ilmenee myds
uudelleenkéasittelya ja -kayttod varten suunniteltujen laitteiden kyseessé ollessa, biologista
alkuperda olevia kontaminantteja, mukaan lukien proteiinit seka bakteerien ja virusten
kaltaiset mikro-organismit, esiintyy kaytetyssa kertakayttoisessa |aakinnallisessa laitteessa.
Liséks puhdistuksessa, desinfektiossa tai steriloinnissa kaytettyjen kemikaalien jaamét
alheuttavat myrkytysoireiden vaaran. Laitteen toiminnassa uudelleenkasittelysta aiheutuvat
muutokset voivat myos aiheuttaa esimerkiks laitteen vikaantumisen vaaran, kun sita
my6hemmin kéytetddn |&8ketieteellisissa toimenpiteissi. Erityistd huolta tuottaa tarttuvien
tautien aiheuttgjien, kuten prionien, aiheuttama kontaminaatio, jota e joko ole mahdollista
puhdistaa tai puhdistusmenetelmé e sovellu kertakdyttisissa l&akinndlisissa laitteissa
yleensd kéytetyille materiaaleille.

Jos vastaus on kyllg, kuvailkaa ihmisen terveydelle aiheutuvaa riskia.

Koska laitteessa uudelleenkasittelyn jalkeen sdilyvastd biologisesta ja kemiallisesta
kontaminaatiosta e ole saatavissa méadrdlisa tietoja, e ole mahdollista mitata
uudelleenkasiteltyjen kertakayttoisten |aékinnallisten laitteiden kayttoon liittyvaa riskia.

Muutamissa laboratoriossa suoritetuissa kokeellisissa simulaatiotutkimuksissa on osoitettu,
ettd uudelleenkasittelyn jalkeen on olemassa sek& mikrobiologisten etta kemiallisten ja&@mien
kaikkia tapauksia e ole raportoitu. Yhdysvalloissa tehdyssa tutkimuksessa®
uudelleenkaytettyjen laitteiden e havaittu aiheuttavan potilaille kohonnutta riskia. Se, etta
tutkimuksessa e todettu kohonnutta riskid, saattaa osittain johtua ragjoituksista, joilla
Y hdysvalloi ssa séddell 88n uudelleenkasiteltyjen 188kinnd listen laitteiden uudelleenkayttoa.

Jos vastaus on kyll&, millaisissa olosuhteissa tai kayttotarkoituksissa kertakayttoisten
ladkinnallisten laitteiden uudelleenkésittely aiheuttaa riskin? Pohtikaa erityisesti
seuraavia nakokulmia:

— laitteen suunniteltu kayttétarkoitus
— kaytetty uudelleenkasittelymenetelmé: puhdistus, sterilointi ja/tai desinfektio

(riippuu  yleensa laitteessa kaytetystda materiaalista) sekd kéaytettavaa
uudelleenkasittelymenetelmaa koskevien ohjeiden puuteja

» http://www.gao.gov/new.items/d08147.pdf
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— muut ominaisuudet, kuten laitteen toiminta, k&sttely, raaka-aine tai
muotoilu.

Riski on suurin, kun uudelleenkasiteltya kertakayttoista |aakinndllista laitetta kaytetdan
kriittisessa toimenpiteessa eli invasiivisessa |aéketieteellisessa toimenpiteessa. Sita vastoin
uudelleenkasiteltyihin kertakayttoisiin lagkinndllisiin laitteisiin liittyva riski on huomattavasti
vahaisempi ei-kriittisissi | 88keti eteel lisi ssa toimenpitei ssi.

Kertakéyttoisten la8kinndllisten laitteiden muotoilu ja materiaalivalinta ovat erittain
merkityksellisia puhdistuksen, desinfektion jaltai steriloinnin onnistumisen seké laitteessa
sédilyvien mikrobijaamien riskin kannalta.

Puhdistus-, desinfektio- ja/tai sterilointimenetelma on valittava kertakayttoisen 188kinnallisen
laitteen olemuksen ja kemiallisen koostumuksen mukaan. Epédasianmukaisten menetelmien
seurauksena laitteeseen sagttaa pdastd kemiallisia kontaminantteja, joilla on haitalisia
biologisia vaikutuksia.

Uudelleenkasitellyn kertakayttoisen |aakinnallisen laitteen materiaalin fysikaalis-kemiallisten
ominaisuuksien (esimerkiksi jaykkyyden, haurauden tai pinnan ominaisuuksien) mahdolliset
muutokset  saattavat  alheuttaa laitteen toimintaan  liittyvan riskin.  Toistuvan
uudelleenkasittel yn kuluessa saattaa ilmeté materiaalin heikkenemistd, jonka seurauksena laite
vikaantuu.

Muita téarkeita kysymyksia uudelleenkasiteltyjen kertakayttoisten |a8kinndllisten laitteiden
ké&ytossa voivat olla uudelleenkdytetyn 1&8kinnallisen laitteen tunnistaminen ja jdljitettavyys
sekd edistyneempien ja monimutkai sempien |a&kinnallisten laitteiden kyseessa ollessa laitteen
asianmukaista kdyttoa varten vaadittavan asiakirja-aineiston séilyminen saatavilla.

Kehittymassa olevia ja vastikaan havaittuja terveysriskeja kasittel evan tiedekomitean suositus

Kaikki kertakayttdiset la8kinndlliset laitteet eivdt sovellu uudelleenkasiteltaviks
ominaisuuksiensa tai kompleksisuutensa vuoksi. Uudelleenkasittelyn mahdollisuus riippuu
|aakinnallisessa laitteessa kaytetystd materiaalista seka sen muodosta. Tietyn kertakayttoisen
laakinndllisen laitteen uudelleenkésittelyyn mahdollisesti liittyvien vaarojen tunnistamista ja
vahentamistd varten koko uudelleenkésittelykierros alkaen kertakayttbisten |adkinnallisten
laitteiden ker&8@misestd (ensimmaisen) kayton jélkeen aina viimeiseen sterilointi- ja
toimitusvaiheeseen saakka, mukaan lukien laitteen toimintakyky, on arvioitava ja
hyvéksytettava.

17

F



