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KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

Ataskaita apie medicinos prietaisy apdorojima Europos Sajungoje pagal Direktyvos
93/42/EEB 12a straipsnj

(Tekstas svarbus EEE)

1. IZANGA
1.1. Ataskaitos apréptis ir struktiira

Sioje ataskaitoje nagrinéjamas medicinos prietaisy apdorojimas Europos Sajungoje pagal
1993 m. birzelio 14 d. Direktyvos 93/42/EEB' dél medicinos prietaisy 12a straipsni.

Pirmoje $io dokumento dalyje pateikta pagrindiné informacija, o antroje ir trecioje ataskaitos
dalyse iSskiriamas daugkartiniy medicinos prietaisy apdorojimas ir vienkartiniy medicinos
prietaisy apdorojimas. Sioje ataskaitoje i§samiai nagrinéjami vienkartiniy medicinos prietaisy
apdorojimo visuomenés sveikatos, etikos, atsakomybés, ekonominiai ir aplinkos aspektai.

Sioje ataskaitoje medicinos prietaiso apdorojimas apima tokius svarbius etapus kaip prieZiiira,
iSmontavimas, valymas, dezinfekcija ir (arba) sterilizacija, kurie bitini siekiant saugaus
kartotinio naudojimo.

1.2. Ataskaitos pagrindas
1.2.1.  Vienkartiniy medicinos prietaisy naudojimo paplitimas devintajame desimtmetyje

Istoriniu pozitiriu, medicinos prietaisai paprastai buvo skirti daugkartiniam naudojimui.
Tokius prietaisus buvo nesudétinga kartotinai panaudoti dél juy formos, dizaino, dydzio bei dél
to, kad paprastai jie buvo gaminami i§ atspariy medziagy, kaip antai stiklo, metalo arba
gumos, ir kartotinai apdorojami sterilizuojant garais.

Taciau, paplitus per krauja uzkrec¢iamoms ligoms (pvz., devintojo deSimtmecio pradzioje
paplitus hepatitui) ir padidéjus infekcijy, kuriomis uzsikreciama ligoninése kartotinai
naudojant uzkréstus SvirkStus, rizikai, sustipréjo poreikis kurti injekcijoms skirtus
vienkartinius medicinos prietaisus. Paskatos kurti vienkartinius medicinos prietaisus dar
labiau padidéjo nustacius Zmogaus imunodeficito virusa ir jo perdavima, be kity biudu,
uzkréstu krauju.

Tobulesniy ir sudétingesniy medicinos prietaisy kirima paskatino ne tik Sios svarbios
visuomenés sveikatos problemos, bet ir technologijy plétra. Sie prietaisai paprastai buvo
gaminami 1§ plastiko, kuris buvo neatsparus dideliam fiziniam ir cheminiam poveikiui bei
aukstai temperatiirai (ir dél Sios priezasties — sterilizavimui garais), bet juos buvo galima
gaminti dideliais kiekiais ir jie pasizymejo tam tikromis savybémis. Taip pat sukurti nauji
instrumentai nedidelés intervencijos procediiroms, su mazesniais Sviesos Saltiniais ir
sudétingesniais, subtilesniais darbo mechanizmais. Siuos prietaisus buvo sunku arba
nejmanoma tinkamai iSvalyti ar sterilizuoti, todél gamintojas negaléjo irodyti, kad juos galima

! OLL 169,1993 7 12, p. 1.
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saugiai kartotinai panaudoti. D¢l Sios priezasties kai kurie prietaisai buvo priskirti
vienkartiniams.

1.2.2.  Europos medicinos prietaisy reglamentavimo pagrindai

Su medicinos prietaisy sauga ir naudojimu susijusios taisyklés Europos Sajungoje buvo
suderintos deSimtajame deSimtmetyje: 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB
dél valstybiuy nariy istatymy, reglamentuojancéiy aktyviuosius implantuojamus medicinos
prietaisus, suderinimo?®, Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy ir 1998 m.
spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy’.

Sie trys teisés aktai sudaro teisini pagrinda, susijusi su medicinos prietaisais. Jais siekiama
tiek uztikrinti auksto lygio Zmogaus sveikatos apsauga ir sauga, tiek ir vidaus rinkos veikima.

Direktyvoje 93/42/EEB dél medicinos prietaisy atskiriami kartotinai naudojami ir
vienkartiniai prietaisai.

Visy pirma:

e Vienkartiniam naudojimui skirty prietaisy etiketé¢je turi buti nurodyta, kad
prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui®.

e Kartotiniam naudojimui skirto prietaiso atveju gamintojas privalo nurodyti
atitinkamus procesus, kaip antai valyma, dezinfekavima, pakavima bei, jei to
reikia, prietaiso kartotini sterilizavima, po kuriy prietaisa buty galima vél naudoti,
ir kiek karty prietaisas gali buti kartotinai naudojamas’.

Direktyva 93/42/EEB paskutini karta pakeista 2007 m. rugs¢jo 5 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2007/47/EB®, kurioje, sickiant i§spresti kai kuriuos su pacienty sauga
susijusius klausimus, pateikiamas iSsamesnis termino ,,vienkartinis naudojimas‘ paaiskinimas
ir nustatomi nauji reikalavimai, taikomi vienkartiniams medicinos prietaisams.

Konkreciai, Direktyvoje 2007/47/EB nustatyta:

e vienkartinio naudojimo prietaisas* — prietaisas, numatytas naudoti tik viena karta
vienam pacientui’;

e gamintojo nuoroda apie vienkartini naudojima turi biiti suderinta visoje
Bendrijoje®;

e jei ant prietaiso yra nuoroda, kad tai vienkartinio naudojimo prietaisas,
informacija apie zinomas savybes ir gamintojui zinomus techninius veiksnius, dél

OL L 189, 1990 7 20, p. 17.

OL L 331,1998 127, p. 1.

Direktyvos 93/42/EEB I priedo 13 skirsnio 3 dalies f punktas.
Direktyvos 93/42/EEB I priedo 13 skirsnio 6 dalies h punktas.
OL L 247,2007 9 21, p. 21.

Direktyvos 93/42/EEB 1 straipsnio 2 dalies n punktas.
Direktyvos 93/42/EEB I priedo 13 skirsnio 3 dalies f punktas.
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kuriy galéty kilti pavojus, jei prietaisas bty dar karta naudojamas, turéty buti
nurodyta naudojimo instrukcijoje’.

Be to, kaip jau minéta, siekiant uztikrinti, kad apdorojimas, ypa¢ vienkartiniy medicinos
prietaisy apdorojimas, nekelia pavojaus pacienty saugai ir sveikatai, Direktyvos 93/42/EEB
12a straipsnyje nurodyta, kad Komisija turéty atlikti iSsamesnj tyrima siekdama iStirti, ar
papildomos priemonés yra tinkamos siekiant uztikrinti auksto lygio pacienty apsauga ir
Europos Parlamentui ir Tarybai pateikti Sia ataskaita dél medicinos prietaisy apdorojimo
Europos Sajungoje.

1.3. Metodika
1.3.1.  Konsultacijos su medicinos prietaisy eksperty grupe

Siekdamos iSnagrinéti klausima, Komisijos tarnybos nuo 2007 m. geguzés 23 d. iki 2007 m.
liepos 31 d. konsultavosi su medicinos prietaisy eksperty grupe'®.

Sia grupe sudaro nacionaliniy kompetentingy tarnyby, medicinos prietaisy pramonés ir kity
medicinos prietaisy srities suinteresuotyjy Saliy atstovai.

Nacionaliniy kompetentingy tarnyby atstovai buvo paraginti nurodyti padéti ju Salyse, kiek tai
susij¢ su medicinos prietaisy apdorojimu, o pramonés ir Kity suinteresuotyju Saliy atstovy
papraSyta pateikti informacijos, susijusios su jy veikla.

1.3.2.  Viesos konsultacijos

Siekiant surengti kuo i§samesnes konsultacijas nuo 2007 m. liepos 6 d. iki 2007 m. rugpjiicio
15 d. Komisijos svetainéje buvo paskelbtas klausimynas.

Atsakymus pateiké {vairios suinteresuotosios Salys, iskaitant nacionalines kompetentingas
tarnybas, medicinos prietaisy bendroves, viesasias ir privacias asociacijas (pvz., medicinos
prietaisy gamintojuy ir apdorojimo paslaugy teikéjuy), ligonines, nacionalines sveikatos
prieziliros tarnybas bei individualius asmenis.

Po minéty dvieju konsultaciju 2008 m. geguzés 29 d. Komisijos svetainéje paskelbtas
apibendrintas dokumentas' .

1.3.3. Seminaras

Remdamosi minéty konsultacijy ir susitikimy su jvairiomis suinteresuotomis Salimis
iSvadomis bei tikrinamyju vizity tiek vienkartiniy medicinos prietaisy gamintojo patalpose,
tiek ir apdorojimo patalpose, rezultatais, Komisijos tarnybos 2008 m. gruodZzio 5 d. surenge
seminara' 2, sickdamos gauti daugiau duomeny ir susidaryti isamesnj iprastos apdorojimo
veiklos vaizda, ypa¢ kiek tai susij¢ su vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo
visuomenes sveikatos, ekonomikos ir aplinkos aspektais.

Seminare dalyvavo nacionaliniy kompetentingy tarnyby ir medicinos prietaisy pramonés
atstovai, apdorojimo paslaugy teikéjai bei jvairiis medicinos prietaisy sektoriaus ekspertai.

? Direktyvos 93/42/EEB I priedo 13 skirsnio 6 dalies h punktas.
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/detail.cfm?ref=1574&1=M.
http://ec.europa.ecu/consumers/sectors/medical-devices/files/guide-stds-directives/synthesis_en.pdf.
http://ec.europa.eu/enterprise/newsroom/cf/itemshortdetail.cfm?item_id=3280.
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Sio seminaro rezultatai 2009 m. geguzés 18 d. paskelbti Komisijos svetaingje'.

1.3.4.  SCENIHR nuomoné

Siekdama uztikrinti didZiausia apsaugos lygi ir gauti skaidry ir nepriklausoma Sio klausimo
tyrima, Komisija paprasé¢ Atsirandanciy ir nustatomy nauju pavoju sveikatai mokslinio
komiteto" (angl. SCENIHR) pateikti moksling nuomong dél vienkartiniam naudojimui skirty
medicinos prietaisy apdorojimo.

Konkreciai, Komiteto paprasSyta ivertinti, ar naudojant apdorotus vienkartinius medicinos
prietaisus kyla pavojus zmogaus sveikatai, ir, jei taikoma, nurodyti pavoju zmogaus sveikatai
bei nustatyti, kokiomis salygomis arba kokia paskirtimi naudojant apdorotus vienkartinius
medicinos prietaisus kyla rizika.

2. DAUGKARTINIU MEDICINOS PRIETAISU APDOROJIMAS

Kai kurie medicinos prietaisai, kaip antai dauguma chirurginiy instrumenty, gamintoju yra
numatyti daugkartiniam naudojimui. Tod¢l kuriant medicinos prietaisus yra jvertinama tai,
kad jie bus kartotinai naudojami ir tai turi reikSmés renkantis Zzaliavas ir modeliuojant
prietaisa.

Direktyva 93/42/EEB reikalaujama, kad tais atvejais, kai gamintojas numato prietaiso
kartotini naudojima jis privalo nurodyti atitinkamus procesus, kaip antai valyma,
dezinfekavima, pakavima bei, jei to reikia, prietaiso kartotini sterilizavima, po kuriy prietaisa
buty galima vél naudoti, ir kiek karty prietaisas gali biiti kartotinai naudojamas'’. Tai reiskia,
kad gamintojas, atsizvelgdamas i naudotas zaliavas ir { produkto modeli, privalo patvirtinti
apdorojimo procesa, kuris bus taikomas siekiant uztikrinti, kad medicinos prietaisas tokio
apdorojimo metu nebus pakeistas, tiks numatytai paskirciai ir bus saugus kartotinai naudoti.

3. VIENKARTINIU MEDICINOS PRIETAISU APDOROJIMAS

Igyvendinus Direktyva 93/42/EEB, vietoje kai kuriy daugkartiniy medicinos prietaisy vis
dazniau buvo pasirenkami vienkartiniai. Todél rinkoje buvo tai paciai paskirciai skirty
kartotinio naudojimo ir vienkartiniy medicinos prietaisy. Tai klaidino ligonines ir kartais,
siekiant atsizvelgti | did¢jant] finansini spaudima, kai kurie medicinos prietaisai ligoninése
arba treciyjy Saliy apdorojimo paslaugy teikéjy buvo ir toliau apdorojami, nepaisant to, kad jie
buvo skirti vienkartiniam naudojimui.

Vienkartiniai medicinos prietaisai, kaip antai adatos arba angioplastiniai kateteriai, néra
sukurti ir sumodeliuoti taip, kad juos biity galima apdoroti, be to, gamintojas neprivalo
pateikti instrukcijos arba nurodyti patvirtinta procesa, kuriuos taikant buty galima apdoroti
saugiai prietaisa; gamintojas turi pateikti tik informacija apie jam Zinomas savybes arba
techninius veiksnius, dél kuriy gali kilti pavojus kartotinio prietaiso naudojimo atveju. Todél
apdorojimas atlieckamas pagal naudotojo arba apdorojimo paslaugy teikéjo taikomas
procediras, neturint visos informacijos apie prietaiso modelj arba sudéti. Pagal Nyderlandy

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-
devices/files/pdfdocs/summary 5 12 2008 workshop_en.pdf.
http://ec.europa.ecu/health/ph_risk/committees/04 _scenihr/04 scenihr _en.htm.
13 Direktyvos 93/42/EEB I priedo 13 skirsnio 6 dalies h punktas.
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pateikta ataskaita'® vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo procesas, ypac¢ valymas, yra
veiksmas, kurio paprastai negali atlikti ligoninése, kadangi mazai tikétina, kad jos turés
tinkama iranga, Ziniy, patirties ir iStekliy.

PriesSingai nei daugkartiniams medicinos prietaisams, kuriems taikomi reikalavimai iSdéstyti
Direktyvoje 93/42/EEB siekiant uztikrinti juy saugy kartotini naudojima, vienkartiniy
medicinos prietaisy kartotinis naudojimas visuomenés sveikatos pozitriu negali nekelti
rizikos. Be to, reikia atsizvelgti i vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo etikos,
atsakomybés, ekonomikos ir aplinkos aspektus, kurie placiau iSdéstomi Sioje ataskaitoje.

3.1. Padétis Europos Sajungos lygmeniu

Vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo veikla §iuo metu néra reguliuojama Europos
Sajungos lygmeniu, $i veikla Europoje reguliuojama skirtingais nacionaliniais teisés aktais.
Keletoje Saliy leidziama apdoroti vienkartinius medicinos prietaisus ir yra nustatytos gairés
(pvz., Vokietijoje), o kitose Salyse tai draudZiama (pvz., Pranciizijoje); kai kurios valstybés
narés $io aspekto konkreciai nereglamentuoja.

3.2 Padétis tarptautiniu lygmeniu
Tarptautiniu lygmeniu padétis yra skirtinga, ypac:

Jungtinése Amerikos Valstijose'’ prie§ apdorojant arba kartotinai naudojant medicinos
prietaisus trecioji Salis arba ligoninés apdorojimo paslaugy teikéjas privalo atitikti tuos pacius
reikalavimus, kurie taikomi originalios irangos gamintojams, iskaitant dokumenty pateikima,
pateikiant ispéjima pries isleidziant produktus i rinka ir gaunant patvirtinima, apdorojanciy
imoniy registracijq ir visy produkty nurodyma saraSe, ataskaity apie nelaimingus atsitikimus
pateikima, prietaisy, kuriy ydos gali turéti svarbiy pasekmiy, sekima, nesaugiy prietaisy
taisyma arba paSalinima i$ rinkos ir atitikti gamybos ir Zenklinimo reikalavimams.

Kanadoje Kanados visuomenés sveikatos departamentas (Health Canada) pagal galiojanti
akta vienkartiniy medicinos prietaisy kartotinio naudojimo nereguliuoja ir jo reglamentuose
néra nuostaty dél tokios kompetencijos. Kai kurios provincijos uzdraudé kartotini vienkartiniy
kritinio naudojimo prietaisy naudojima, o kitos provincijos numaté, kad ligoninés turéty
kreiptis 1 licencijuotus apdorojimo paslaugy teikéjus.

Australijoje'® paslaugy teikéjas, apdorojantis medicinos prietaisa, kuris buvo skirtas
vienkartiniam naudojimui, tampa apdoroto prietaiso gamintoju ir todél jis turi taikyti susijusia
produkto atitikties vertinimo procediira.

Japonijoje'® vienkartiniams prietaisams taikomas reikalavimas, kad etiketéje biitina nurodyta
,vienkartiniam naudojimui®, o instrukcijose turi biiti jrasSyta ,,draudZiama naudoti kartotinai‘.

Nacionalinis visuomengés sveikatos ir aplinkos institutas — ,,Medicinos prietaisy apdorojimo galimybés
ir ribojantys veiksniai‘.
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ReprocessingofSingle-
UseDevices/default.htm.

http://www.tga.gov.au.

Ministro jsako dél farmacijos reikaly jstatymo 222 straipsnio 5 dalis

Generalinio direktoriaus praneSimas, farmacijos ir maisto produkty saugos reikaly tarnyba,
Y akusyokuhatsu #0310003, 2005 m. kovo 10 d.

LT


http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ReprocessingofSingle-UseDevices/default.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ReprocessingofSingle-UseDevices/default.htm

LT

3.3. Vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo aspektai, susij¢ su visuomenés
sveikata

Siekiant nustatyti ir apibidinti galimus pavojus ir rizika, susijusius su apdoroty vienkartiniy
medicinos prietaisy naudojimu, Atsirandanciy ir nustatomy naujy pavojy sveikatai mokslinio
komiteto (angl. SCENIHR) buvo papraSyta pateikti moksling nuomong dél apdoroty
medicinos prietaisy, skirty vienkartiniam naudojimui, saugos.

Si nuomoné® priimta 2010 m. balandzio 15 d. SCENIHR atsakymai pagal igaliojimus yra
pateikti Sios ataskaitos priede.

3.3.1.  SCENIHR nustatyta rizika ir pavojai

Abieju kategorijy prietaisams (vienkartiniams ir daugkartiniams medicinos prietaisams) pries
kartoting naudojima biitinas valymas, dezinfekcija ir (arba) sterilizacija. Daugkartiniams
medicinos prietaisams skirtos procediiros, salygos ir kartotinio naudojimo daznumas yra
numatomi kuriant prietaisa. Siame etape taip pat jvertinama medziaga ir prietaiso forma.

Daugkartiniy medicinos prietaisy gamintojas turi pateikti informacija apie apdorojimo
procediiras, kuriy reikia laikytis, o vienkartiniy medicinos prietaisy atveju tai netaikoma.

SCENIHR pateiktoje nuomonéje nurodé pagrindinius pavojus ir rizika, susijusius su
vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimu.

Po naudojimo visi medicinos prietaisai, su kuriais pacientai turéjo salyti, gali biiti uzkrésti,
iskaitant patogeninius mikroorganizmus, kuriuos gali buti sunku pasalinti valant,
dezinfekuojant arba sterilizuojant. Jei iy veiksmy efektyvumas néra tinkamai patvirtintas, del
likusio uzkrato kyla pavojus uzkrésti kita pacienta, kuriam naudojamas S§is medicinos
prietaisas. Atlikus simuliacijos tyrimus ir keleta klinikiniy tyrimy nustatyta, kad apdorojant
vienkartinius medicinos prietaisus jie gali biiti netinkamai iSvalyti, dezinfekuoti ir (arba)
sterilizuoti, todél apdorotas vienkartinis medicinos prietaisas gali buiti uzkréstas ir kartotinai
naudojant apdorota vienkartini medicinos prietaisg gali atsirasti pavojus uzkrésti.

SCENIHR isskyré specifing problema — ankstesnio uzkrato paSalinima, nes visiska viruso
pasalinima galima uztikrinti tik taikant agresyvius valymo metodus, kurie netinkami paprastai
naudojamoms medziagoms. Sis klausimas buvo i§samiau i$nagrinétas ankstesnéje SCENIHR
nuomone¢je dél 1§ zmogaus gauty produkty saugos atsizvelgiant | nauja Creutzfeldt—Jacob
ligos varianta®'.

Kartotinai naudojant prietaisa dél apdorojant susidariusiy cheminiy likuciy gali kilti toksinis
pavojus. Be to, gali pakisti prietaiso fizinés ir cheminés savybés, o tai gali turéti jtakos
apdoroto vienkartinio medicinos prietaiso naudojimui.

Nustatyta, kad apdoroto vienkartinio medicinos prietaiso struktiira arba funkcionalumas gali
pakisti ir gali biiti padaryta zala pacientui arba sveikatos priezitiros darbuotojams, pvz., dél
prietaiso mechaninio gedimo.

Rizika visy pirma yra susijusi su prietaiso naudojimu.

20
21

http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr o _027.pdf.
http://ec.europa.ecu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_004.pdf.
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Remiantis Spaulding klasifikacija, kuria perziiréjo Alvarado®, galima i$skirti trijy kategorijy
prietaisus. Si klasifikacija yra pagrista rizika, susijusia su prietaiso naudojimu, priklausomai
nuo isikiSimo laipsnio, neatsizvelgiant i tai, ar Sie prietaisai skirti vienkartiniam, ar
daugkartiniam naudojimui.

(D) Nekritinis naudojimas (paprastai tik lieCiantis su sveika oda arba be
kontakto su pacientu), pvz., vonelés, termometrai, kraujospiidzio matuokliai;

2) Pusiau kritinis naudojimas (kontaktas su sveikomis gleivinés membranomis
nepazeidziant audiniy) pvz., lankstiis endoskopai, laringoskopai, intubacijos
vamzdeliai;

(3)  Kritinis naudojimas (chirurginio isikiSimo procediiros) pvz., kateteriai,
implantai, adatos, chirurginiai instrumentai.

Apdorojimo atveju didziausia rizika kyla tuomet, kai apdorotas vienkartinis medicinos
prietaisas yra naudojamas medicininio isiki§imo procediroms, o maziausia rizika kyla
naudojant tik iSoriniu biidu (kontaktui su oda).

UZregistruoty nelaimingy atsitikimy skaicius yra nedidelis, nors galima teigti, kad galbut
prane$ama ne apie visus atvejus. Taciau, kiek tai susij¢ su nelaimingais atsitikimais, gali buti
i§skirta ,,pilkoji zona“ su kuria susijusius atvejus sudétinga atpazinti arba apie juos pranesti,
pvz., dél apdoroto vienkartinio kateterio standumo pratgsiama chirurginé procediira ir
pratgsiamas buvimo ligonin¢je laikas. Be to, ilgalaikis poveikis gali biiti neatpazintas arba
nepriskirtas apdoroto medicinos prietaiso naudojimui.

3.3.2.  ISvados dél vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo aspekty, susijusiy su
visuomeneés sveikata

SCENIHR nustaté tris pagrindinius pavojus, t.y. likgs uzkratas, uZterSimas apdorojimo
procese naudotomis cheminémis medziagomis ir dél apdorojimo pakitgs vienkartiniy
medicinos prietaisy naudojimo veiksmingumas.

Specifiné problema — ankstesnio uzkrato pasalinimas, nes viruso pasalinima galima uztikrinti
tik taikant santykinai agresyvius valymo metodus, kurie netinkami paprastai naudojamoms
medziagoms.

Siekiant nustatyti ir sumazinti galimus pavojus, susijusius su konkreciu vienkartiniu
medicinos prietaisu, visas apdorojimo ciklas, prasidedantis nuo S$iy vienkartiniy medicinos
prietaisy surinkimo po (pirmo) naudojimo iki galutinés sterilizacijos ir pristatymo, iskaitant jo
naudojimo veiksminguma, turi biiti {vertintas ir patvirtintas.

Atsizvelgiant 1 ju savybes ir kai kuriy vienkartiniy medicinos prietaisy sudétinguma, ne visi
vienkartiniai medicinos prietaisai yra tinkami apdoroti.

DidZiausia rizika kyla tuomet, kai apdorotas vienkartinis medicinos prietaisas yra naudojamas
kritinei procedirai, t. y. naudojamas medicininio isikiSimo procediirai. PrieSingai, rizika yra

2 Alvarado CJ. Spaulding klasifikacijos schemos per,itra. Paskelbta: Rutala WA, redaktorius. Cheminiai

baktericidai sveikatos priezZiiiros sistemoje. Vasingtonas, APIC; 1994 m. p. 203-8.
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daug maZesné nekritiniy medicinos procediiry atveju, kuomet naudojami apdoroti
vienkartiniai medicinos prietaisai.

Reikia paminéti, kad Pasaulio sveikatos organizacija ataskaitoje ,,Medicinos prietaisy
reglamentai. Bendra apzvalga ir pagrindiniai principai“”® nustaté panasius kartotinio
vienkartiniy medicinos prietaisy naudojimo pavojus, rizika ir trukumus.

34. Vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo etikos ir atsakomybés aspektai
esant dabartinei padéciai

Be aspekty, susijusiu su visuomenés sveikata, vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimas
gali biiti susijgs su etikos ir atsakomybes problemomis.

3.4.1.  Etikos aspektai

Kaip pabrézta SCENIHR nuomonéje, apdoroty vienkartiniy medicinos prietaisy naudojimas
gali kelti papildoma pavojuy pacientui, palyginti su naujo vienkartinio prietaiso naudojimu.
Todél reikia apsvarstyti paciento informavimo prie§ medicining procediira ir iSankstinio
sutikimo gavus informacija klausimus.

Be to, dél vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo gali atsirasti skirtingos medicinos
priezitiros nuostatos ir dél Sios priezasties gali kilti nelygybé tarp pacienty.

Mineti etikos aspektai turéty biiti svarstomi kartu atsizvelgiant { galimg i§laidy mazinima dél
apdorojimo, o tai, ivertinus sveikatos priezituros islaidy mazéjima, gali buti vertinama kaip
biidas sudaryti geresnes salygas ir paspartinti inovaciniy technologijuy, skirty pacientams,
ktirima.

Taciau iSlaidy mazinimas labai priklauso nuo apdorojimo kokybés tipo ir lygio ir iki Siol néra
aiskiy jrodymu ir duomeny, pagal kuriuos galima iSmatuoti sumaz¢jusias iSlaidas dél
vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo ir nustatyti, kokia nauda gauty pacientas dél
tokio galimo i$laidy mazinimo.

Vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo ekonominiai aspektai yra iSsamiau iSdéstyti
3.5 dalyje.

3.4.2.  Atsakomybés aspektai

3.4.2.1. Sveikatos prieziiiros darbuotojy atsakomybé

Sveikatos prieZiliros darbuotojai gali buti atsakingi uZ neteisinga medicinos prietaiso
naudojima, susijusi su paciento sveikata. Kadangi tai susij¢ su juy atsakomybe, sveikatos
prieziiiros darbuotojams turéty biiti pranesta apie tai, kad jie naudoja apdorotus vienkartinius
medicinos prietaisus, atsizvelgiant i tai, kad tai gali turéti jtakos prietaiso naudojimui, pvz.,
kiek tai susij¢ su apdoroto kateterio standumu, ir kad gali kilti papildoma medicininiy
komplikacijy rizika.

3 http://www.who.int/medical_devices/publications/en/MD_Regulations.pdf.
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3.4.2.2. Pirmojo gamintojo atsakomybé

Pirmasis gamintojas yra atsakingas uz savo produkto sauga ir naudojimo veiksminguma jei
produktas naudojamas pagal numatyta paskirti.

Kartotinai naudojamy prietaisy atveju, kuomet produktas naudojamas kartotinai ir ligoniné
arba treCiosios Salies apdorojimo paslaugos teikéjas atsizvelgé i1 gamintojo pateikta
informacija apie tinkamus prietaiso apdorojimo procesus, gamintojas lieka atsakingas uz
aspektus, susijusius su prietaisu.

Direktyva 93/42/EB reikalaujama, kad vienkartiniy medicinos prietaisu naudojimo
instrukcijoje biity nurodytos gamintojui Zinomos savybés ir techniniai veiksniai, dél kuriy gali
kilti rizika kartotinai naudojant prietaisa®. Tagiau pirmojo gamintojo atsakomybé gin&ijama,
jei i8skirtinai dél apdoroto vienkartinio medicinos prietaiso ivyksta nelaimingas atsitikimas
arba patiriamos medicininés komplikacijos.

Siuo metu tokie apdoroti vienkartiniai medicinos prietaisai paprastai yra Zenklinami kaip
pirmojo gamintojo. Tod¢l galbut reikéty perzitiréti su apdoroty medicinos prietaisy produktais
susijusius Zenklinimo reikalavimus, siekiant atsizvelgti i atsakomybe su produkto susijusiy
nelaimingy atsitikimy atvejais ir uztikrinti apdoroty vienkartiniy medicinos prietaisy
atseckamuma.

3.4.2.3. Apdorojimo paslaugy teikéjo atsakomybé

Tais atvejais, kuomet naudotojas arba treciosios Salies apdorojimo paslaugy teikéjas sukuria ir
patvirtina vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo procedira, Sis naudotojas arba
treciosios Salies apdorojimo paslaugy teikéjas yra atsakingas uz apdorojimo pasekmes pagal
nustatytas ir patvirtintas gaires.

Kuomet vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojima atlieka treCiosios Salies apdorojimo
paslaugy teikéjas, atsakomybés padalijimas tarp naudotojo ir apdorojimo paslaugy teikéjo
tampa neaiskus.

3.4.2.4. Isvados dél vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo esant dabartinei padéciai
etikos ir atsakomybés aspekty

Siuo metu vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimas kelia etikos problemy, susijusiy su
galima pacienty nelygybe. Be to, reikia ivertinti iSankstinés informacijos pateikimo ir pacienty
sutikimo klausimus.

Kalbant apie atsakomybe, reikéty paaiskinti kiekvienos suinteresuotosios Salies atsakomybg ir
pranesti sveikatos priezitiros darbuotojams apie tai, kad jie naudoja apdorotus vienkartinius
medicinos prietaisus, nes nelaimingy atsitikimy atveju tai gali buti susij¢ su ju atsakomybe.
Reikéty placiau isdéstyti reikalavimus, susijusius su apdoroty vienkartiniy medicinos prietaisy
zenklinimu, ypa¢ siekiant uztikrinti $iy prietaisy atsekamuma.

3.5. Vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo ekonominiai aspektai

Ekonominiai aspektai yra pagrindiné vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo priezastis.

# Direktyvos 93/42/EEB I priedo 13 skirsnio 6 dalies h punktas.
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Dabartinémis aplinkybémis vis maz¢jant iStekliams ir didéjant poreikiui mazinti sveikatos
priezitiros iSlaidas, kai kurios ligoninés apdoroja vienkartinius medicinos prietaisus sickdamos
mazinti sanaudas. I§ tiesy, nauji vienkartiniai medicinos prietaisai gali biiti brangis, o juos
apdorojus atsiranda galimybé juy pirkimo i$laidas padalyti keletui pacientu.

Taciau prietaiso pirkimo i§laidy maZzéjimas, nors ir akivaizdus bei negincytinas, yra tik vienas
i§ veiksniy, 1 kuriuos reikia atsizvelgti siekiant jvertinti galima sanaudy mazéjima dél
naudojamy apdoroty vienkartiniy medicinos prietaisy. Taip pat reikéty atsizvelgti { ivairias
papildomas sanaudos ir veiksnius (pvz., kiek karty kartotinai naudojama, apdorojimo proceso
kiirimo ir patvirtinimo sanaudas, apdorojimo proceso atlikimo sanaudas, logistikos ir
transporto sanaudas, draudimo sanaudas, su atsakomybe susijusias iSlaidas nelaimingy
atsitikimy dél apdoroty vienkartiniy medicinos prietaisy atvejais).

I tai atsizvelgiant iki Siol gauta tik keletas nepatikimy moksliniy jrodymuy bei ekonominiy
skai¢iavimy, pagrindzian¢iy vienkartiniy medicinos instrumenty apdorojima kaip sanaudy
mazinimo buda.

Remiantis 2008 m. paskelbta ekonominiy tyrimy dé¢l vienkartiniy medicinos prietaisy
apdorojimo sistemine literatiiros apzvalga®, nors tokia veikla vykdoma daZnai, pakankamos
kokybés jrodymy paskelbtoje literatiiroje pateikta nedaug. Paskelbti irodymai apie sanaudy
mazinima apdorojant vienkartinius medicinos prietaisus yra nepakankami ir apzvalgos
autoriai pri¢jo iSvados, kad sanaudy mazinimas apdorojant vienkartinius medicinos prietaisus
néra nustatytas.

3.5.1. Sqnaudy skaiciavimo metodika
Sanaudy skai¢iavimo metodika daznai yra neapibrézta ir neaiskiai iSdéstyta.

Paprastai | sanaudas nejtraukiami keli elementai, pvz., sanaudos, susijusios su galimais
nelaimingais atsitikimais arba klinikinémis pasekmémis pacientams. Be to, sanaudos paprastai
yra apskai¢iuojamos, o ne i§ tiesy nustatomos tiesiogiai uzfiksuojant. Todel gali biiti
neatsizvelgta i kelis sanaudu elementus, pvz., patalpu sanaudas, tikrasias vandens, energijos
sunaudojimo sanaudas ir t. t. Skirtingy sveikatos prieziiiros istaigy sanaudos gali labai skirtis,
priklausomai nuo centrinés sterilizacijos padalinio ligoninéje, per metus apdorojamy
medicinos prietaisy skaiCiaus (masés ekonomija) ir nuo sterilizacijos proceso kokybés
valdymo sistemos.

Be to, Siuose tyrimuose nenustatytas patvirtinimas, siekiant uztikrinti, kad apdorotas
vienkartinis medicinos prietaisas yra pakankamai saugus, ypac¢ kiek tai susij¢ su jo
funkcionalumu ir biologinio uzkrato aspektais. Patvirtinimo procese turéty biti nustatyta, kiek
karty prietaisa galima saugiai kartotinai naudoti (pagal vienkartinio medicinos prietaiso tipa),
patikrinant apdoroto vienkartinio medicinos prietaiso funkcionaluma ir apdorojimo proceso
kokybés valdymo sistema, siekiant uztikrinti, kad visas procesas atliktas pakankamai
kokybiskai ir saugiai. Sio patvirtinimo proceso sanaudos paskelbtuose tyrimuose niekuomet
nebuvo jskaiciuotos.

» Jacobs.P ir kiti. Vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo ekonominis tyrimas. Sisteminé literatliros

apzvalga. Infect Control Hosp Epidemiol 2008;29:297-301.

11

LT



LT

3.5.2.  Ekonominiy tyrimy perspektyva

Apie vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojima paskelbti tyrimai visuomet atlieckami i§
ligonineés perspektyvos ir juose neatsizvelgiama i kitas apdorojimo sanaudas, kaip antai
draudimo sistemy sanaudas arba pacienty sanaudas klinikiniy pasekmiy arba atsakomybés
atvejais.

3.5.3.  Apdorojimo kokybés ir saugos lygis

Neseniai Belgijos atliktame tyrime®® nurodyta, kad tais atvejais, kai apdoroty vienkartiniy
angiografijos kateteriy saugos ir kokybés lygis yra pakankamas, tokiy apdoroty prietaisy
sanaudos yra didesnés uz naujy vienkartiniy angiografijos kateteriy sanaudas. Toks saugos ir
kokybés lygis biity uztikrinamas laikantis pagal Direktyva 93/42/EEB suderinty standarty. Be
to, Siam tyrime nurodyta, kad be masto ekonomijos (atsizZvelgiant i sanaudy maze¢jima dél
masto) ir atsizvelgiant i sanaudas pagal apskaiCiuota nelaimingy atsitikimy skaiciy,
apdorojimo sanaudos paprastai yra didesnés uZz naujy vienkartiniy medicinos prietaisy
isigijimo sanaudas.

3.5.4.  Vienkartiniy medicinos prietaisy kainos

Vienkartiniy medicinos prietaisy kainos yra taip pat svarbus $iu ekonominiy tyrimy veiksnys.
Skirtingose ligoninése, Salyse ir priklausomai nuo medicinos prietaisy Sios kainos labai
skiriasi ir prekybos medicinos prietaisu laikotarpiu gali labai pakisti. Todél, nors dél didelés
naujo vienkartinio medicinos prietaiso kainos galima pamanyti, kad apdorojant mazinamos
sanaudos, dél padidéjusios konkurencijos rinkoje pakitus Sio prietaiso kainai i§vada gali buti
priesinga.

3.5.5.  Isvados dél vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo ekonominiy aspekty

Iki Siol pagal paskelbtus ekonominius duomenis negalima daryti jokiy iSvady apie sanaudy
mazinima apdorojant vienkartinius medicinos prietaisus, kuomet juos apdorojant uztikrinamas
pakankamas kokybés ir saugos lygis. Toki sanaudy mazinima reikéty pagristi ilgalaikiais
tyrimais, jvertinant daug pacienty ir aisSkiai apskaiCiuojant tiesiogines ir netiesiogines
sanaudas.

3.6. Vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo aplinkos aspektai

Aplinkos aspektai paprastai yra naudojami kaip dar vienas argumentas dél vienkartiniy
medicinos prietaisy apdorojimo.

Kita vertus, vis daugiau naudojant vienkartiniy medicinos prietaisy daromas neigiamas
poveikis aplinkai, ypa¢ dél iStekliy, reikalingy gauti zaliavoms, gamybos, prietaisy vezimo i$
gamintojo arba mazmenininko naudotojui ir atlieky tvarkymo juos panaudojus iSlaidy.

Negincijama, kad vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimas daro teigiama poveiki
aplinkai, nes 1§ dalies sumaZéja nebenaudojamy produkty atlieky. Taciau toks poveikis

Vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo poveikis Belgijoje. Ekonominis tyrimas. Larmuseau
David, Siok Swan Tan. Erasmus MC University Medical Center, Institute for Medical Technology
Assessment, Roterdamas, Nyderlandai, 2008 m. balandZio mén.
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aplinkai yra gana ribotas, nes remiantis apdorojancios bendrovés pateiktais duomenimis tik
38 % labai sudétingy medicinos prietaisy gali bati apdoroti®’.

Kita vertus, dél perdirbimo taip pat daromas tam tikras neigiamas poveikis aplinkai, i kurj taip
pat reikety atsizvelgti.

Vienkartiniams medicinos prietaisams apdoroti reikalinga tinkama iranga, specialios Zinios,
igidziai ir iStekliai, kuriuos, tikétina, turi tik specializuotos apdorojimo bendrovés, todél
reikéty surinkti prietaisus i§ naudotojy ir nuveZzti, o tai daro poveiki aplinkai. Be to, valymui,
dezinfekcijai ir sterilizacijos procesui reikia dideliy iStekliy ir energijos (pvz., vandens ir
elektros), naudojamy cheminiy medziagy ir apdoroty prietaisy kartotinio pakavimo. Visi Sie
etapai taip pat daro tiesiogini ir neigiama poveiki aplinkai. Aplinkos aspektas taip pat labai
susijgs su perdirbimo kokybés lygiu ir masto ekonomija.

3.6.1.  ISvados dél vienkartiniy medicinos prietaisy apdorojimo aplinkos aspekty

Iki Siol nei viename iSsamiame tyrime kiekybiSkai néra jvertinti visi vienkartiniy medicinos
prietaisy apdorojimo arba ty prietaisy iSmetimo aplinkos aspektai.

Turimuose duomenyse daug démesio skiriama atlieky mazinimui, kuris 1§ dalies pasiekiamas
apdorojant vienkartinius medicinos prietaisus. Turi biiti jvertinti jvairiis elementai, kaip antai
vezimo, iStekliy ir energijos vartojimo poveikis aplinkai, taip pat cheminiy dezinfekciniy
medziagy vartojimas.

4. ISVADA

Neturint kiekybiniy duomeny, neimanoma jvertinti rizikos, susijusios su apdoroty vienkartiniy
medicinos prietaisy naudojimu. Uzregistruoty nelaimingy atsitikimy skaicius yra nedidelis,
nors galima teigti, kad galbiit praneSama ne apie visus atvejus. Kiek tai susij¢ su nelaimingais
atsitikimais, gali buti i$skirta ,,pilkoji zona®, su kuria susijusius atvejus sudétinga atpazinti
arba apie juos pranesti. Be to, ilgalaikis poveikis gali biiti neatpazintas arba nepriskirtas
apdoroto medicinos prietaiso naudojimui.

Taciau SCENIHR nustate tris pagrindinius pavojus, t.y. likgs uZkratas, uZterSimas
apdorojimo procese naudotomis cheminémis medziagomis ir dél apdorojimo pakitgs
vienkartiniy medicinos prietaisy naudojimo veiksmingumas.

Be to, atsizvelgiant i jy savybes (pvz., naudotas medziagas, sandarg), prietaisy sudétinguma ir
ju paskirt] (nekritine, pusiau kritiné ir kritin¢), ne visi vienkartiniai medicinos prietaisai yra
tinkami apdoroti. Siekiant nustatyti ir mazinti galimus pavojus, susijusius su konkreciu
vienkartiniu medicinos prietaisu, visas apdorojimo ciklas, prasidedantis nuo §iy vienkartiniy
medicinos prietaisy surinkimo po (pirmo) naudojimo iki galutinés sterilizacijos ir pristatymo,
iskaitant jo naudojimo veiksminguma, turi biiti jvertintas ir patvirtintas.

Reikia pazyméti, kad SCENIHR isreiské ypatinga susiripinima dél galimo uzkrato tokiais
uzkrato pernes¢jais kaip prionai, kuriy nejmanoma sunaikinti ir deaktyvuoti, arba procediira

Dr. Matthias Tschoerner. Labai sudétingy medicinos prietaisy apdorojimas, Zitréta 2010 m. balandzio
22 d. adresu http://www.eamdr.com/mm/Matthias_Tschoerner.pdf.
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netinkama medZiagoms, kurios paprastai naudojamos vienkartiniams medicinos prietaisams
gaminti.

Neginc¢ijama, kad apdorojant vienkartinius medicinos prietaisus i§ dalies maZinamas atlieky
kiekis ir sudaroma galimybé¢ padalyti Siy prietaisy pirkimo sanaudas keletui pacienty. Taciau
iki Siol nei viename iSsamiame tyrime nenurodyta, kad apdorojant vienkartinius medicinos
prietaisus ir laikantis auks$ty kokybés standarty i§ esmés mazinamos sanaudos ir tausojama
aplinka.

Atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta ir i SCENIHR nurodytus galimus pavojus ir rizika,
susijusius su galimu likusiu uzkratu, cheminiy medziagy likuciais ir pakitusiu funkcionalumu,
Komisija jvertins, kokios priemonés yra tinkamos atsizvelgiant | Medicinos prietaisy
direktyvos iSdéstyma nauja redakcija, kiek tai susij¢ su vienkartiniy medicinos prietaisy
apdorojimu, siekiant uztikrinti auksta pacienty apsaugos lygi. Siame vertinime bus taip pat
atsizvelgiama 1 galimas ekonomines, socialines ir aplinkos pasekmes, susijusias su
numatomomis priemonémis.
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PRIEDAS

SCENIHR atsakymai pagal jgaliojimus

Ar naudojant apdorotus vienkartinius medicinos prietaisus kyla pavojus Zmogaus
sveikatai (pacientams, naudotojams ir, jei taikoma, kitiems asmenims), dél kuriy
patiriama infekcija, kryZminis uzkrétimas arba suZeidimas?

Apdorojant vienkartinius medicinos prietaisus ir juos netinkamai iSvalius, dezinfekavus ir
(arba) sterilizavus kyla pavojus padidinti mikroorganizmy skaiciy ir todél kartotinai naudojant
apdorota vienkartini medicinos prietaisa pacientams ir naudotojams kyla infekcijos rizika, nes
vienkartinis medicinos prietaisas néra sukurtas apdoroti. Sis pavojus taip pat atsiranda kity
prietaisy, sukurty apdoroti ir kartotinai naudoti, atveju ir yra susij¢s su biologinés kilmés
uzkrato buvimu naudotame vienkartiniame medicinos prietaise, jskaitant proteinus ir
mikroorganizmus, kaip antai bakterijas ir virusus. Be to, cheminiy medziagy, naudojamy
valyti, dezinfekuoti arba sterilizuoti, likuc¢iai gali kelti toksiniy reakcijy pavojy. Taip pat dél
prietaiso naudojimo veiksmingumo poky¢iy, susijusiy su apdorojimu, gali kilti pavojus, pvz.,
prietaiso neveikimas atliekant tolesnes medicinines procediiras. Ypatinga susiriipinima kelia
tai, kad galima uzkrésti tokiais uzkrato pernesé¢jais kaip prionai, kuriy neimanoma sunaikinti
ir deaktyvuoti, arba procediira netinkama medziagoms, kurios paprastai naudojamos
vienkartiniams medicinos prietaisams gaminti.

Jei taip, nurodyKkite rizika Zmogaus sveikatai.

Neturint kiekybiniy duomeny apie galima likutinj biologinj ir cheminj uzkrata po apdorojimo,
nejmanoma jvertinti rizikos, susijusios su apdoroto vienkartinio medicinos prietaiso
naudojimu.

Atlikus eksperimentinius simuliacinius tyrimus laboratorijoje nustatyta mikrobiologiniy ir
cheminiy likuciy rizika, atsiradusi po apdorojimo. Uzregistruoty nelaimingy atsitikimy
skaiCius yra nedidelis, nors galima teigti, kad galbiit praneSama ne apie visus atvejus.
Jungtiniu Amerikos Valstiju™ registre néra jrodymu apie padidéjusia rizika pacientams dél
apdoroty prietaisy. Toks matomas padidéjusios rizikos nebuvimas 1§ dalies gali biiti
paaiskinamas tuo, kad apdoroty medicinos prietaisy kartotinis naudojimas Jungtinése
Amerikos Valstijose yra ribojamas.

Jei taip, kokiomis salygomis arba kaip naudojant vienkartiniy medicinos prietaisy
apdorojimas kelia rizika? Ypac Kkiek tai susije¢ su Siais veiksniais:

— numatoma produkto paskirtimi;
— taikytu apdorojimo metodu: valymu, sterilizacija ir (arba) dezinfekcija
(paprastai priklauso nuo medziagos, i§ kurios pagamintas prietaisas) ir

informacijos apie tai, kokj apdorojimo metoda reikéty taikyti, trikkumas ir

— Kkitomis savybémis, kaip antai funkcionalumu, naudojimu, Zzaliava ar
prietaiso modeliu.

% http://www.gao.gov/new.items/d08147.pdf.

15


http://www.gao.gov/new.items/d08147.pdf

LT

DidZiausia rizika kyla tuomet, kai apdorotas vienkartinis medicinos prietaisas yra naudojamas
kritinei procediirai, t. y. naudojamas medicininio isikiSimo procediirai. PrieSingai, rizika yra
daug maZzesné nekritiniy medicinos procediiry atveju, kuomet naudojami apdoroti
vienkartiniai medicinos prietaisai.

Vienkartiniy medicinos prietaisy modelis ir pasirinkta Zaliava yra labai svarbios valymo,
dezinfekcijos ir (arba) sterilizacijos rezultatams ir galimam mikroorganizmy skaiciaus
padidéjimui.

Valymo, dezinfekcijos ir (arba) sterilizacijos metoda reikéty pasirinkti pagal vienkartinio
medicinos prietaiso cheming sudéti ir pobiidi. Dél netinkamy metody gali atsirasti cheminis
uzkratas bei neigiamas biologinis poveikis.

D¢l galimy apdoroto vienkartinio medicinos prietaiso fiziniy ir cheminiy savybiy pokyciy
(pvz., standumas, trapumas ir pavirSiaus pokyciai) gali kilti rizika, susijusi su prietaiso
funkcionalumu. Materialtis poky¢iai, dél kuriy prietaisas gali biiti nebetinkamas, gali atsirasti
kartotinai apdorojus.

Kitos galimos kritinés problemos naudojant apdorotus medicinos prietaisus — apdoroto
medicinos prietaiso atpazinimas ir atsekamumas, o rafinuotesniy ir sudétingesniy medicinos
prietaisy atveju — tolesnis dokumentacijos, reikalingos naudoti medicinos prietaisa,
prieinamumas.

SCENIHR rekomendacija

Atsizvelgiant | ju savybes ir kai kuriy vienkartiniy medicinos prietaisy sudétinguma, ne visi
vienkartiniai medicinos prietaisai yra tinkami apdoroti. Apdorojimo galimyb¢ yra susijusi su
naudojama zaliava ir medicinos prietaiso forma. Siekiant nustatyti ir sumazinti galimus
pavojus, susijusius su konkreciu vienkartiniu medicinos prietaisu, visas apdorojimo ciklas,
prasidedantis nuo S$iy vienkartiniy medicinos prietaisy surinkimo po (pirmo) naudojimo iki
galutings sterilizacijos ir pristatymo, iskaitant jo naudojimo veiksminguma, turi biti jvertintas
ir patvirtintas.
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