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KOMISIJAS ZINOJUMS EIROPAS PARLAMENTAM UN PADOMEI

Zinojums par medicinas iericu parstradi Eiropas Savieniba saskana ar
Direktivas 93/42/EEK 12a. pantu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

1. Ievads
1.1. Zinojuma darbibas joma un uzbuve

Sis zinojums attiecas uz medicinas ieri¢u parstradi Eiropas Savieniba saskana ar 12a. pantu
1993. gada 14. junija Direktiva 93/42/EEK' par medicinas iericém.

Sa dokumenta pirma iedala satur pamatinformaciju, bet zinojuma otraja un tresaja dala ir
izklastitas atSkiribas starp atkartoti lietojamu medicinas iericu parstradi un vienreiz lietojamu
medicinas iericu parstradi. Zinojuma ir detalizétak izverteti vienreiz lietojamu medicinas
iericu parstrades aspekti saistiba ar sabiedribas veselibu, &tiku, atbildibu, ka ar1 ekonomiskie
un vides aspekti.

S1 zinojuma izpratné medicinas iericu parstrade ietver tadas nepiecieSamas darbibas ka ierasta
ierices apkope, demontaza, tiriSana, dezinfekcija un/vai sterilizacija, lai nodroSinatu atkartotu
lietoSanu.

1.2. Zinojuma pamatojums

1.2.1.  20. gadsimta astondesmitie gadi — pareja uz vienreiz lietojamu medicinas iericu
izmantoSanu

Agrak medicinas ierices parasti tika izstradatas ka atkartoti lietojamas medicinas ierices. To
atkartotu lietoSanu veicingja ieriu forma, konstrukcija, izmérs un tas, ka medicinas ierices
parasti izgatavoja no tadiem izturigiem materialiem ka stikls, metals vai gumija, un to
apstrade tika veikta, steriliz€jot ar tvaiku.

Tomér ar asinim parn€sajamu slimibu paradiSanas, piem&ram, hepatits astondesmito gadu
sakuma, un nozokomialo infekciju izplatiSanas, atkartoti izmantojot infic€tas Slirces,
palielinaja interesi par vienreiz lietojamu injic€Sanas medicinas iericu izstradi. Cilveka
imiindeficita virusa (HIV) atklasana un ta izplatiSanas, cita starpa, ar inficétam asinim ir
radijusi lielaku spiedienu attieciba uz vienreiz lietojamu medicinas iericu izstradi.

Ne tikai $ie butiskie sabiedribas veselibas apdraud&jumi, bet ari progress tehnologiju joma
veicindja sarezgitaku medicinas ieri¢u izstradi. Sis ierices parasti tika izgatavotas no
plastmasas, kas nebija rezistenta pret agresivam fiziskas vai medikamentozas arst€Sanas
metodém, augstu temperatiiru un tadejadi ar1 pret steriliz€Sanu ar tvaiku, bet kas lava razot
ierices masveida un pieskirt tam konkrétas 1paSibas un pazimes. Tika ari izstradati jauni
instrumenti minimali invazivajam procediram ar mazakiem limeniem un sarezgitakiem,
smalkakiem darbibas mehanismiem. Sis ierices bija griiti vai pat neiespgjami notirit vai

! OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.
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pienacigi sterilizet, tapec razotajs nevargja pieradit, ka tas var drosi lietot atkartoti. Rezultata
dazas ierices tika markéetas ka “vienreiz lietojamas”.

1.2.2.  FEiropas tiesiskais reguléjums attieciba uz medicinas iericem

Noteikumi attieciba uz medicinas ieri¢u droSibu un darbibu Eiropas Savieniba tika saskanoti
devindesmitajos gados, sakot ar Padomes 1990. gada 20. jiinija Direktivu 90/385/EEK par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvina$anu attieciba uz aktivam implantgjamam medicinas iericém’,
kurai velak sekoja Padomes Direktiva 93/42/EEK par medicinas iericem un Eiropas
Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktiva 98/79/EK par medicinas ieric€m, ko
lieto in vitro diagnostika’.

Sie tris juridiskie teksti veido tiesisko pamatregul&jumu attieciba uz medicinas iericém. To
mérkis ir augsta Itmeni nodroSinat cilvéka veselibas aizsardzibu un drosibu, ka ar1 ieksgja
tirgus darbibu.

Direktiva 93/42/EEK par medicinas iericém noskir atkartoti lietojamas medicinas ierices un
vienreiz€jai lietoSanai paredz€tas ierices.

Jo 1pasi janorada, ka:

e vienreizgjai lietoSanai paredz€tajam iericeém uz etiketes jabiit noradei, ka ierice ir
— . . v 1
paredzeta vienreiz€jai lietoSanai ;

e attieciba uz atkartoti lietojamam medicinas iericém razotajam jasniedz informacija
par atbilstigu ekspluataciju, kas nodroSina atkartotu lietoSanu, tostarp par to, ka
tirtt, dezinfic@t, iesainot, un, ja nepiecieSams, par izmantojamo steriliz€Sanas
metodi un par ierobeojumiem attieciba uz lietosanas reizu skaitu’.

Direktiva 93/42/EEK tika p&dgjoreiz grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada
5. septembra Direktivu 2007/47/EK®, kura sniegts papildu skaidrojums par termina “vienreiz
lietojams™ definiciju un ieviestas jaunas prasibas attieciba uz vienreiz lietojamam medicinas
iericém, lai risinatu atseviskus jautajumus par slimnieku drosibu.

Jo 1pasi Direktiva 2007/47/EK paredzgts, ka:

e “vienreiz lietojama ierice” ir ierice, kas paredzeta tikai vienreiz€jai lietoSanai
vienam slimniekam’;

e rayotaja noradei par vienreizgju licto$anu jabiit vienotai visa Kopiena®;
e ja uz ierices ir norade, ka ta ir paredzeta vienreizgjai lietoSanai, informacija par

razotdjam zinamam ipasibam un tehniskiem faktoriem, kas var€tu radit risku,
ferici lietojot atkartoti, jaieklauj lieto§anas pamaciba’.

OV L 189,20.7.1990., 17. 1pp.

OV L 331, 7.12.1998., 1. lpp.

Direktivas 93/42/EEK I pielikuma 13. iedalas 3. punkta f) apaksSpunkts.
Direktivas 93/42/EEK 1 pielikuma 13. iedalas 6. punkta h) apakSpunkts.
OV L 247,21.9.2007., 21. Ipp.

Direktivas 93/42/EEK 1. panta 2. punkta n) apakSpunkts.

Direktivas 93/42/EEK I pielikuma 13. iedalas 3. punkta f) apaks$punkts.
Direktivas 93/42/EEK 1 pielikuma 13. iedalas 6. punkta h) apakSpunkts.
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Papildus iepriekSminétajam, lai nodroSinatu, ka parstrade, it ipasi vienreiz lietojamu
medicinas iericu parstrade, neapdraudétu slimnieka drosibu un veselibu, Direktivas
93/42/EEK 12a. pants nosaka, ka Komisijai jaturpina veikt analizi, lai noskaidrotu, vai ar
papildu pasakumiem ir iesp&jams nodrosinat slimniekiem augsta Iimena aizsardzibu, un
jaiesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei $ads zinojums par medicinas iericu parstradi
Eiropas Savieniba.

1.3. Metodika
1.3.1.  Apspriesanas ar medicinas iericu ekspertu grupu

Lai saktu attieciga jautdjuma analizi, Komisijas dienesti no 2007. gada 23. maija lidz
31. jiilijam apspriedas ar medicinas ieri¢u ekspertu grupas dalibniekiem'”.

S1 grupa ietver valstu kompetento iestazu, medicinas iericu nozares parstavjus, ka ari citu
ieinteres€to personu parstavjus no medicinas ieri¢u jomas.

Valstu kompetento iestazu parstavji tika aicinati raksturot situaciju sava valsti saistiba ar
medicinas iericu parstradi, savukart nozares un citu ieinteres€to personu parstavjiem tika lagts
sniegt informaciju par savam darbibas jomam.

1.3.2.  Sabiedriska apspriesana

Lai paplasinatu apsprieSanu, Komisijas timekla vietn€é no 2007.gada 6.jilija Iidz
15. augustam bija public@ta anketa.

Savu ieguldijumu sniedza plass ieinteres€to personu loks, tostarp valstu kompetentas iestades,
medicinas iericu uznp€mumi, publiskas un privatas apvienibas (pieméram, medicinas iericu
razotaji un parstrades pakalpojumu sniedzgji), slimnicas, valsts veselibas apriipes dienesti, ka
ari privatpersonas.

Péc §im divam apsprieSanam Komisijas timekla vietné 2008. gada 29. maija tika publicéts
sintézes dokuments''.

1.3.3. Seminars

Balstoties uz ieprickSmin&to apsprieSanu rezultatiem un papildus sanaksmém ar dazadam
ieinteres€tajam personam un faktu vaksanas uzdevumiem gan vienreiz lietojamu medicinas
ieriCu razotn@s, gan parstrades vietas, Komisijas dienesti 2008. gada 5. decembr1 organiz€ja
seminaru'?, lai turpinatu apkopot datus un giitu skaidraku priek3statu par parstrades praksi, jo
ipaSi par vienreiz lietojamo medicinas ieri€u parstrades sabiedribas veselibas,
ekonomiskajiem un vides aspektiem.

Seminaru apmekl&ja valstu kompetento iestazu un medicinas iericu nozares parstavji un
parstrades pakalpojumu sniedzgji, ka ar1 dazadi medicinas ieri¢u nozares specialisti.

Sa seminara rezultati tika publicéti Komisijas timek]a vietng 2009. gada 18. maij al,

http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/detail.cfm?ref=1574&1=M
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/guide-stds-directives/synthesis_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/newsroom/cf/itemshortdetail.cfm?item_id=3280
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-

devices/files/pdfdocs/summary 5 12 2008 workshop en.pdf
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1.3.4. SCENIHR atzinums

Lai nodrosinatu visaugstaka Iimena veselibas aizsardzibu un lai sanemtu par $o jautajumu
vispusigu un neatkarigu zinatnisku analizi, Komisija lidza lesp&jama un jaunatklata veselibas
apdraudgjuma zinatniskajai komitejai'* (“SCENIHR”) izstradat zinatnisku atzinumu par tirga
laisto parstradato vienreizgjas lietoSanas iericu drosibu.

It 1pasi komitejai tika lugts izvertét, vai parstradato vienreiz lietojamo medicinas iericu
izmantoSana rada risku cilvéka veselibai, un, attieciga gadijuma, raksturot cilvéka veselibas
apdraud&jumu un noteikt, kados apstaklos vai pie kadiem lietojumiem vienreiz lietojamu
medicinas iericu parstrade rada apdraud&jumu.

2. Atkartoti lietojamu medicinas ieri¢u parstrade

Atseviskas medicinas ierices, pieméram, daudzus kirurgiskus instrumentus, razotaji ir
paredzgjusi atkartotai lietoSanai. Tadgjadi atkartota lietoSana tiek nemta véra medicinas iericu
izstrades procesa, un ta 1pasi ietekmé izejvielu izvéli un ierices konstrukciju.

Direktiva 93/42/EEK noteikts, ka razotajam, paredzot ierici atkartotai lietoSanai, jasniedz
informacija par atbilstigu ekspluataciju, kas nodroSina atkartotu lietoSanu, tostarp par to, ka
tirtt, dezinfic€t, iesainot, un, ja nepiecieSams, par izmantojamo sterilizéSanas metodi un par
ierobezojumiem attieciba uz licto$anas reizu skaitu'’. Tas nozimg, ka razotdjam, pamatojoties
uz izmantotajiem materialiem un razojuma konstrukciju, jaapstiprina Tstenojamais parstrades
process, lai nodrosSinatu, ka §is parstrades process neizmainis medicinas ierici, ta darbosies, ka
paredzgts, un to vares drosi izmantot vairakam atkartotas lietoSanas reizém.

3. Vienreiz lietojamu medicinas ieric¢u parstrade

Gadu gaita pec Direktivas 93/42/EEK ievieSanas notika pakapeniska atsevisku medicinas
iericu kategoriju pareja no atkartoti lietojamam medicinas iericém uz vienreiz lietojamam
medicinas iericem. Tadgadi tirgl ir lidzpastavéjuSas atkartoti lietojamas un vienreiz
lietojamas medicinas ierices, kas paredz€tas vienam un tam paSam nolikam. Tas bija
maldinosi slimnicam, un dazkart, lai parvarétu pieaugoso finansialo spiedienu, slimnicas vai
ar treSas puses parstrades pakalpojumu starpniecibu tika turpinata dazu medicinas iericu
parstrade, neraugoties uz to, ka tas bija paredzetas vienreizgjai lietoSanai.

Vienreiz lietojamas medicinas ierices, pieméram, adatas vai angioplastijas katetri, nav
izstradati un konstruéti ta, lai iztur€tu parstrades procediiru, un razotajam nav jasniedz nekada
pamaciba, ka arT nav japiedava apstiprinats process ierices droSai parstradei, bet gan tikai
jasniedz informacija par razotajam zinamam ipaSibam un tehniskiem faktoriem, kas var&tu
radit risku, ierici lietojot atkartoti. Tad€] parstradi veic, balstoties uz lietotaja vai parstrades
pakalpojumu sniedzgja izstradatam procediiram, bet bez pilnigas informacijas par raZzojuma
konstrukciju un sastavu. Saskand ar Niderlandes zinojumu'® vienreiz lietojamu medicinas
ieri€u parstrades procesa, it 1paSi tiriSanas, apstiprinaSana ir uzdevums, ko parasti nav
iesp&jams veikt slimnicas, jo tam biezi nav nepiecieSama aprikojuma, pieredzes un resursu.

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/04 scenihr en.htm

15 Direktivas 93/42/EEK 1 pielikuma 13. iedalas 6. punkta h) apakSpunkts.

Nacionalais sabiedribas veselibas un vides institiits, “Reprocessing of medical devices, Possibilities and
limiting factors”.


http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/04_scenihr_en.htm
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Pretgji atkartoti lietojamam medicinas iericém, attieciba uz kuram Direktiva 93/42/EEK ir
izklastitas prasibas to drosai atkartotai lietosanai, vienreiz lietojamu medicinas iericu atkartota
lietoSana var radit apdraudéjumu no sabiedribas veselibas viedokla. Turklat jaizskata ari
vienreiz lietojamu medicinas ieri¢u parstrades &tiskie, atbildibas, ekonomiskie un vides
aspekti, tadel tie ir plasak aprakstiti $1 zinojuma turpmakaja dala.

3.1. Situacija Eiropas Savienibas méroga

Pasreiz vienreiz lietojamu medicinas iericu parstrades praksei Eiropas Savieniba nav
reguljuma, un visa Eiropa So praksi nosaka dazadu valstu likumdoSana. Dazas valstis ir
atlauta vienreiz lietojamu medicinas iericu parstrade, un ir izstradatas attiecigas vadlinijas
(piem&ram, Vacija), savukart citas valstis to aizliedz (piemeram, Francija), ka arT vairakas
dalibvalstis nav konkrétu noteikumu, kas regulétu $o jautajumu.

3.2 Situacija starptautiska meroga
Starptautiska méroga var bt dazadas situacijas, jo 1pasi Sadas.

Amerikas Savienotajas Valstis'’ pirms medicinas ieri¢u parstrades un atkartotas lictoanas
tre§as puses vai slimnicas parstradatajiem janodroSina atbilstiba tam pasam prasibam, kuras
attiecas uz originala aprikojuma razotajiem, tostarp prasibam par dokumentu iesnieg$anu
pazinoSanai vai apstiprinasanai pirms lai$anas tirgii, par parstrades uznémumu registraciju un
visu razojumu uzskaiti, zinojumu iesniegSanu saistiba ar nevélamiem notikumiem, tadu iericu
izsekoSanu, kuru nepareizai darbibai var biit nopietnas sekas, nedroSu iericu labosanu vai
iznemsanu no tirgus un par razosanas un mark&Sanas prasibu ievérosanu.

Kanada iestade “Health Canada” nereglament€ vienreiz lietojamu medicinas iericu atkartotu
lietoSanu, jo saskana ar pasreiz€jo likumdosanu nav tadu noteikumu, kas paredzetu iestadei
Sadas pilnvaras. AtsevisSkas provinces ir aizliegusas kritiskam vajadzibam paredzetu vienreiz
lietojamu ieri¢u atkartotu izmantoSanu, bet citas provinces ir noteikuSas, ka slimnicam
jaizmanto licenzeta parstradataja pakalpojumi.

Australija'® parstradatajs, kas parstradd medicinas ierici, kura sakotngji paredzéta tikai
vienreiz&jai lietoSanai, klust par parstradatas ierices razotaju, un tadgjadi tam ir jaizmanto
attieciga razojuma atbilstibas novertéSanas procediira.

Japana'’ prasibas par vienreiz lietojamdm iericém nosaka, ka uz etiketes jabuit noradei
“vienreiz lietojama”, un lietoSanas pamaciba jaieklauj teksts “atkartota lietoSana ir aizliegta”.

3.3. Sabiedribas veselibas apsvérumi saistiba ar vienreiz lietojamu medicinas iericu
parstradi

Lai noteiktu un raksturotu ar parstradatu vienreiz lietojamo medicinas ieri€u izmantoSanu
saistitos riskus un apdraud&umus, Iesp&jama un jaunatklata veselibas apdraud€juma
zinatniskajai komitejai (SCENIHR) tika liigts zinatnisks atzinums par tirgt laisto parstradato
vienreizgjai lietoSanai paredzeto iericu drosibu.

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

http://www.tga.gov.au

Ministrijas rikojums par Farmacijas likumu, 222. panta 5. punkts.

Farmacijas un partikas dro§ibas lietu biroja generaldirektora zinojums, Yakusyokuhatsu #0310003,
2005. gada 10. marts.
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Sis atzinums® tika pienemts 2010. gada 15. aprili. SCENIHR atbildes uz darba uzdevumiem ir
detaliz&ti izklastitas §1 zinojuma pielikuma.

3.3.1.  SCENIHR *konstateétie riski un apdraudeéjumi

Abam iericu kategorijam — gan vienreiz lietojamam, gan atkartoti lietojamam medicinas
iericem — pirms atkartotas lietoSanas nepiecieSama tiriSana, dezinfekcija un/vai sterilizacija.
Attieciba uz atkartoti lietojamam medicinas iericém atkartotas lietoSanas procediiras, apstakli
un lietodanas reizu skaits tiek apsvérts jau ierices izstrades stadija. Saja posma tiek apsvérta
arT ierices materiala un geometrijas (formas) izvéle.

Atkartoti lietojamu medicinas ieriu razotajam jasniedz informacija par parstrades
procediiram, kas jaievero, tacu vienreiz lietojamu medicinas ieri¢u gadijuma tas nav jadara.

SCENIHR sava atzinuma konstat€ja talak min€tos apdraud€jumus un riskus saistiba ar
vienreiz lietojamu medicinas ieri¢u parstradi.

P&c lietoSanas uz visam medicinas iericém, kas nonakuSas saskaré ar slimniekiem, var bit
piesarnojums, tostarp patogé€nie mikroorganismi, kuru iznicinasana, izmantojot tiriSanas,
dezinfekcijas un sterilizacijas procesus, var biit sarezgita. Ja So procesu iedarbiba nav
pienacigi apstiprinata, rezultata izraisita piesarnojuma noturiba rada infic€Sanas risku
nakamajam slimniekam, kam tiks izmantota attieciga medicinas ierice. Dazi model&Sanas
petijumi un nedaudzi kliniskie p&tijumi ir pieradijusi, ka vienreiz lietojamu medicinas iericu
parstrade var novest pie neatbilstoSas tiriSanas, dezinfekcijas un/vai sterilizacijas, tadgjadi
atstajot uz parstradatas vienreiz lietojamas medicinas ierices mikrofloru, kas rada infic€Sanas
risku, izmantojot parstradato vienreiz lietojamo medicinas ierici.

Specifiska probléma, uz ko noradija SCENIHR, ir prionu piesarnojuma novérsana, jo tikai
agresivas tiriSanas metodes, kas neatbilst parasti izmantotajiem materialiem, var nodroSinat
pilnigu prionu inaktivaciju. Sis jautajums tika vairak izskatits SCENIHR ieprieks@ja atzinuma
par cilvéku izcelsmes produktiem saistiba ar Kreicfelda-Jakoba slimibas variantu®'.

Parstrades rezultata radusas kimisko reakciju atlikumvielas var izraisit saindéSanos, ierici
lietojot atkartoti. Papildus tam var notikt iericu fizisko un kimisko ipasibu izmainas, kas galu
gala var ietekmét parstradatas vienreiz lietojamas medicinas ierices darbibu.

Ir pieradits, ka parstradatas vienreiz lietojamas medicinas ierices konstrukcija un
funkcionalitate var tikt izmainita, tadejadi potenciali nodarot kaitgjumu slimniekam vai
veselibas apriipes darbiniekiem, pieméram, ierices mehaniska kliime.

Riski ir galvenokart saistiti ar ierices lietoSanu.

Pamatojoties uz Spoldinga klasifikaciju, ko parskatijusi Alvarado, ir noteiktas tris iericu
kategorijas®. ST klasifikacija ir balstita uz risku, kas saistits ar ierices lietosanu, atkariba no
agresivitates pakapes, bet neatkarigi no ta, vai §is ierices ir paredze€tas vienreiz€jai vai
vairakkartgjai lietosanai.

20
21
22

http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr o _027.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/docs/scenihr o 004.pdf

Alvarado CJ. Revisiting the Spaulding classification scheme. Publikacija: Chemical germicides in
healthcare. Redaktors: Rutala WA, Vasingtona: APIC; 1994., 203.-208. Ipp.
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(D) Lietojums nekritiskam vajadzibam (kopuma — saskare vienigi ar veselu
adu vai bez saskares ar slimnieku): piem@ram, trauki, termometri,
asinsspiediena mériSanas aproces.

(2)  Lietojums daléji kritiskam vajadzibam (saskare ar veselu glotadu bez
ieklisanas audos): piem&ram, lokanie endoskopi, laringoskopi, endotrahealas
caurules.

(3) Lietojums Kkritiskam vajadzibam (kirurgiski invazivas mediciniskas
procediiras): pieméram, katetri, implanti, adatas, kirurgiskie instrumenti.

Parstrades gadijuma vislielako risku izraisa parstradatas vienreiz lietojamas medicinas ierices
lietoSana invazivam mediciniskdm procediram, bet vismazako risku rada iericu argja
lietoSana (saskare vienigi ar adu).

Dokumentéto negadijumu skaits ir loti mazs, bet pastav viedoklis, ka zinoSana par
negadijumiem ir nepilniga. Tacu saistiba ar nevélamiem notikumiem var pastavét ta déveta
“peleka zona”, kuras ietvaros negadijumu konstat€Sana un zinoSana par tiem var bt
apgrutinata, pieméram, kirurgiska procediira, kas ieilgusi parstradata vienreiz lietojama
katetra cietibas d€l, un ieilgusi uzturéSanas slimnica. Turklat ilgtermina sekas var netikt
konstat&tas un attiecinatas uz parstradatu medicinas iericu lietoSanu.

3.3.2.  Secinajumi par sabiedribas veselibas apsvérumiem saistiba ar vienreiz lietojamu
medicinas iericu parstradi

SCENIHR konstatgja tris galvenos apdraud&umus, t.i., uz ierices palikuSais piesarnojums,
parstrades procesa izmantoto kimisko vielu noturiba un parstrades raditas izmainas vienreiz
lietojamu medicinas iericu darbiba.

Ipasa probléma ir prionu piesarnojuma novérsana, jo tikai saméra agresivas tirisanas metodes,
kas neatbilst parasti izmantotajiem materialiem, var nodroSinat prionu inaktivaciju.

Lai noteiktu un mazinatu potencialos apdraud&jumus, kas saistiti ar konkrtas vienreiz
lietojamas medicinas ierices parstradi, jaizvert€ un jaapstiprina viss parstrades cikls, sakot no
So vienreiz lietojamo medicinas iericu savakSanas péc (pirmas) lietoSanas Iidz p&dgjam
sterilizacijas un piegades posmam, tostarp tas funkcionala veiktspgja.

Ne visas vienreiz lietojamas medicinas ierices ir piemérotas parstradei, nemot véra to ipasibas
vai atseviSku vienreiz lietojamo medicinas iericu sarezgitibu.

Vislielakais risks pastav tados gadijumos, kad parstradata vienreiz lietojama medicinas ierice
tiek izmantota kritiskai procedirai, t.i., kad to izmanto invazivai mediciniskai procedirai.
Pretji tam risks ir daudz mazaks nekritisku medicinisko procediiru gadijuma, kad tiek
izmantotas parstradatas vienreiz lietojamas medicinas ierices.

Jaatzimé, ka Pasaules Veselibas organizacija (PVO) ir noteikusi Ilidzigus riskus,
apdraud&jumus un ierobezojumus attieciba uz vienreiz lietojamu medicinas iericu atkartotu
lieto$anu zinojuma Medical device regulations — Global overview and guiding principles®.

3 http://www.who.int/medical_devices/publications/en/MD_Regulations.pdf
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34. Etiskie un atbildibas apsvérumi saistiba ar vienreiz lietojamu medicinas ieri¢u
parstradi paSreizéja situacija

Papildus sabiedribas veselibas apsvérumiem vienreiz lietojamu medicinas iericu parstrade var
radit arT ar &tiku un atbildibu saistitus jautajumus.

3.4.1.  Etiskie apsvérumi

Ka tas uzsvérts SCENIHR atzinuma, parstradatas vienreiz lietojamas medicinas ierices
izmantoSana var radit papildu risku slimniekam, salidzinot ar jaunas vienreiz lietojamas
ierices izmantoSanu. Tadgjadi jaizskata jautajums par slimnieka inform&anu un ieprieksgju
informétu piekriSanu, pirms vinam vai vinai tiek veikta mediciniska procediira.

Turklat vienreiz lietojamu medicinas iericu parstrade var radit dazada Itmena veselibas
apriipes apstaklus, un tas rezultata — slimnieku nevienlidzibu.

IepriekSmingtos &tiskos apsveérumus vajadzetu sabalansét ar potencialajiem izdevumu
ietaupijumiem, ko nodroSina parstrades prakse, kas veselibas apriipes pakalpojumu izmaksu
ierobezosanas konteksta var tikt uzskatita par veidu, ka veicinat un palielinat slimnieku
piekluvi inovativam tehnologijam.

Tomér izdevumu ietaupijumi ir loti atkarigi no parstrades prakses veida un kvalitates Itmena,
un lidz Sim nav giiti skaidri pieradijumi un dati, lai noteiktu ietaupijumu apjomu, ko varétu
nodro$inat vienreiz lietojamu medicinas iericu parstrade, un lai konstatétu, cik liela méra
slimnieki varétu giit labumu no Siem potencialajiem izdevumu ietaupijumiem.

Vienreiz lietojamu medicinas iericu parstrades ekonomiskie aspekti ir plasak
aprakstiti 3.5. sadala.

3.4.2.  Atbildibas apsverumi

3.4.2.1. Veselibas apriipes specialistu atbildiba

Veselibas apriipes specialisti var biit atbildigi par nepareizu apieSanos ar medicinas ierici,
tadejadi ietekm&jot slimnieka veselibas stavokli. Sakara ar to, ka veselibas apriipes
specialistiem var iestaties atbildiba, vini jainform& gadijumos, kad tiek izmantotas
parstradatas vienreiz lietojamas ierices, pamatojoties uz faktu, ka tas var ietekmét apieSanos ar
ierici, pieméram, parstradats katetrs var klit parak ciets, un tadejadi radit papildu risku
saistiba ar mediciniskam komplikacijam.

3.4.2.2. Sakotnéja razotdja atbildiba

Sakotng&jais razotajs ir atbildigs par sava razojuma dro$ibu un veiktsp&ju, ja tas tiek izmantots
ka paredzéts.

Atkartoti lietojamo iericu gadijuma razotajs turpina but atbildigs par dazadiem aspektiem
saisttba ar savu razojumu, kad ierice tiek lietota atkartoti, ja slimnica vai treSas puses
parstrades pakalpojumu sniedz€js ir ieverojis visu razotdja sniegto informaciju par ierices
parstradei pieméroto procesu.

LV



LV

Direktiva 93/42/EEK noteikts, ka vienreiz lietojamu medicinas ieri€u lietoSanas pamacibai
jasatur informacija par razotajam zinamam Tpasibam un tehniskiem faktoriem, kas varétu radit
risku, ierici lietojot atkartoti’*. Tomér japrecizé sakotngja razotdja atbildiba gadijuma, ja
parstradatas vienreiz lietojamas medicinas ierices darbibas trauc&umi un mediciniskas
komplikacijas ir radusas tikai un vienigi parstrades prakses dél.

Pasreizgja situacija $adas parstradatas vienreiz lietojamas medicinas ierices parasti tiek
mark&tas ar sakotn&ja razotaja nosaukumu. Tadg] japrecize prasibas par parstradatu vienreiz
lietojamu medicinas iericu markéSanu, lai noteiktu atbildibu razojuma darbibas traucgumu
gadijuma un nodroS$inatu parstradato vienreiz lietojamo medicinas iericu izsekojamibu.

3.4.2.3. Parstrades pakalpojumu sniedzéja atbildiba

Gadijumos, kad lietotajs vai treSas puses parstrades pakalpojumu sniedz€js izstrada un
apstiprina procediru vienreiz lietojamu medicinas iericu parstradei, Sis lietotajs vai tresas
puses parstrades pakalpojumu sniedz€js ir atbildigs par atbilstoSi izstradatajam un
apstiprinatajam vadlinijam veiktas parstrades sekam.

Sobrid nav skaidra lietotaja un parstrades pakalpojumu sniedz&ja lidzatbildiba gadijumos, kad
vienreiz lietojamu medicinas iericu parstradi veic tresas puses parstrades pakalpojumu
sniedzgjs.

3.4.2.4 Secinajumi par étiskajiem un atbildibas apsvérumiem saistiba ar vienreiz lietojamu
medicinas iericu parstradi pasreizéjd situacija

Sobrid vienreiz lietojamu medicinas ieri¢u parstrade rada &tiska rakstura bazas par potencialu
nevienlidzibu slimnieku vida. Turklat jaizskata jautajums par slimnieku ieprieksgju
informé&Sanu un piekriSanas sanemsanu.

Attieciba uz atbildibu biitu nepiecieSams preciz€t katras ieinteres€tas personas pienakumus,
un informét veselibas apripes specialistus, ja tiek izmantotas parstradatas vienreiz lietojamas
medicinas ierices, jo nev€lamu notikumu gadijuma viniem var iestaties atbildiba.
Tapat japrecize ar1 prasibas par parstradatu vienreiz lietojamu medicinas iericu mark&sanu, it
1pasi So iericu izsekojamibas nodroSinasanai.

3.5. Ekonomiskie apsvérumi saistiba ar vienreiz lietojamu medicinas iericu
parstradi

Ekonomiskie apsvérumi ir vienreiz lietojamu medicinas iericu parstrades galvenais
virzitajspeks.

Pasreizgja situacija, kad resursi kliist arvien ierobezotaki un nepiecieSamiba péc izmaksu
samazinasanas veselibas apriipes nozaré arvien pieaug, dazas slimnicas izmanto vienreiz
lietojamu medicinas iericu parstradi, lai samazinatu savus izdevumus. Jaunas vienreiz
lietojamas medicinas ierices var patiesam but dargas, un So iericu atkartota lietoSana sniedz
iespeju sadalit iegades izdevumus uz vairakiem pacientiem.

Tomer ierices iegades izdevumu samazinasana, kaut ar1 |oti pamanama un neapSaubama, ir
tikai viens no faktoriem, kas nepiecieSami, lai novért€tu jebkadu potencialu izdevumu
samazinasanu, izmantojot parstradatas vienreiz lietojamas medicinas ierices. Janem veéra citi
dazadi izdevumi un apsv€rumi (piem&ram, atkartotas lietoSanas reizu skaits, parstrades

# Direktivas 93/42/EEK 1 pielikuma 13. iedalas 6. punkta h) apak$punkts.
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procesa izveides un apstiprinaSanas izmaksas, parstrades procesa veikSanas izmaksas,
logistikas un transporta izmaksas, apdro§inasanas izmaksas, atbildibas izmaksas parstradatas
vienreiz lietojamas medicinas ierices darbibas traucgjumu gadijuma).

Nemot vera iepriekSmin€to, lidz Sim ir bijusi pieejami tikai nedaudzi un nekvalitativi
zinatniskie dati un ekonomiskie novertgjumi, lai pieraditu, ka vienreiz lietojamu medicinas
iericu parstrade kalpo ka izdevumu ietaupiSanas prakse starptautiska meroga.

Kaut ar1 §1 prakse tiek pastavigi istenota, saskana ar 2008. gada public€to sistematisko
literatiras parskatu par vienreiz lietojamu medicinas iericu parstrades ekonomisko analizi®
public@taja literatiira ir maz pietickamas kvalitates datu. Publicétie dati par vienreiz lietojamu
medicinas iericu parstrades rentabilitati ir neparliecinos$i, un autori secinaja, ka vinu parskats
norada uz to, ka vienreiz lietojamu medicinas iericu atkartotas lietoSanas rentabilitate nav
pieradita.

3.5.1.  Izmaksu aprékinasanas metodika
Izmaksu aprékinasanai izmantotas metodes biezi ir neskaidras un nepietickami aprakstitas.

Kopuma izmaksas neietver dazus tadus elementus ka izmaksas, kas saistitas ar nevélamiem
notikumiem, un izmaksas, kas saistitas ar pacientam raditam kliniskam sekam. Turklat
izmaksas tiek aprékinatas visparigi, nebalstoties uz tieSu noveérojumu. Tadgjadi var triikt
vairaki izmaksu elementi, pieméram, telpu un aprikojuma izmaksas, Gidens pat€rina un
energopatérina faktiskas izmaksas u.c. Izmaksas var ieveérojami atSkirties dazadas veselibas
aprupes iestad€s atkariba no ta, vai slimnica ir centrala sterilizacijas nodala, no gada laika
parstradato medicinas iericu skaita (apjomradita ietekme) un no ta, vai pastav sterilizacijas
procesam paredzgeta kvalitates parvaldibas sistéma.

Turklat min&tie petijumi nesatur apstiprinajumu, lai nodro$inatu, ka p&c parstrades attieciga
parstradata vienreiz lietojama medicinas ierice garant€ pienemamu drosibas limeni, it Tpasi
attieciba uz funkcionalitati un biologisko piesarnojumu. Apstiprinasanas procesa ietvaros biitu
janosaka droSas atkartotas lietoSanas reizu skaits attieciga veida vienreiz lietojamajai
medicinas iericei, japarbauda parstradatas vienreiz lietojamas medicinas ierices
funkcionalitate un jaizmanto parstrades procesa kvalitates parvaldibas sistéma, kas garante to,
ka viss process ticis veikts, nodroginot pietickamu kvalitates un dro$ibas Iimeni. Si
apstiprinaSanas procesa izmaksas nekad netiek ieklautas public€tajos petijjumos.

3.5.2.  Ekonomisko pétijumu skatijums

Publicétie pétijumi par vienreiz lietojamu medicinas iericu parstradi vienmer tiek veikti,
pamatojoties uz slimnicas skatijumu, un tajos netiek nemtas vera citas parstrades procesa
izmaksas, pieméram, apdroSinasanas sistému izmaksas vai maksajumi pacientiem klinisku
seku vai atbildibas iestaSanas gadijuma.

» Jacobs.P and al. Economic analysis of reprocessing single use medical devices: a systematic literature

review. Infect Control Hosp Epidemiol, 2008.;29:297.-301. lpp.
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3.5.3. Parstrades kvalitates un drosibas limenis

Kads nesen Belgija veikts pétijums®® pierada, ka gadijumos, kad parstradatiem vienreiz
lietojamiem angiografijas katetriem ir panakts jauniem katetriem ekvivalents droSibas un
kvalitates Itmenis, So parstradato iericu izmaksas ir lielakas neka jaunu vienreiz lietojamu
angiografijas katetru izmaksas. Sadu ekvivalentu drogibas un kvalitates limeni var nodroginat,
ieverojot Direktiva 93/42/EEK saskanotos standartus. Papildus tam $is p&tijums parada to, ka
bez apjomraditiem ieguvumiem (pamatojoties uz izmaksu samazinajumu, ko nodroSina
apjomradita ietekme) un, nemot veéra nevélama notikuma izmaksas atbilstosi tames likmei,
parstrades izmaksas kopuma ir lielakas neka vienreiz lietojamu medicinas iericu iegades
izmaksas.

3.5.4.  Vienreiz lietojamu medicinas iericu cenas

Biitisks parametrs $ajos ekonomiskajos p&tijjumos ir arT vienreiz lietojamu medicinas iericu
cenas. Sis cenas var biit Joti atskirigas dazadu slimnicu, valstu un medicinas ieriéu vida, ka ar
tas var ieverojami mainities medicinas ierices ekonomiskas ekspluatacijas cikla laika.
Tadgjadi, pat ja jaunas vienreiz lietojamas medicinas ierices augsta cena var novest pie
pienémuma, ka parstrade ir rentabla, So pienémumu varétu pilnigi apgazt §is ierices cenas
izmainas, palielinoties konkurencei tirgi.

3.5.5.  Secinajumi par ekonomiskajiem apsvérumiem saistibd ar vienreiz lietojamu
medicinas iericu parstradi

Lidz $im bridim public€tie ekonomiskie dati nelauj izdarit jebkadus secinajumus par vienreiz
lietojamu medicinas iericu parstrades prakses rentabilitati, ja parstrade tiek veikta, nodroSinot
pietiekamu kvalitates un dro§ibas Iimeni. ST rentabilitate japierada ar ilgtermina p&tijumiem,
kuros iesaistiti daudzi pacienti un kuros ietverts tieSo un netieSo izmaksu apréekins.

3.6. Vides apsvérumi saistiba ar vienreiz lietojamu medicinas ieri¢u parstradi

Vides apsveérumi parasti tiek atbalstiti ka vél viens arguments par labu vienreiz lietojamu
medicinas iericu parstradei.

No vienas puses, arvien pieaugosajai vienreiz lietojamo medicinas iericu izmantoSanai ir
negativa ietekme uz vidi, ko it 1pasi rada izejvielu razoSana, iericu izgatavoSana, iericu
transportéSana no razotdja val mazumtirgotdja lidz lietotdjam un sarazoto atkritumu
apsaimniekoSana p&c iericu izmantosanas.

Nav apSaubams, ka vienreiz lietojamu medicinas iericu parstrade ir ieguvums vides joma, jo
ta zinama méra samazina atkritumu apsaimniekoSanas apjomu p&c razojumu nolietoSanas.
Tomeér $is ieguvums ir ierobeZots, jo saskana ar kada parstrades uznémuma datiem tikai 38 %
no loti saregitajam medicinas iericém var parstradat”’.

No otras puses, parstrades prakseli ir arT negativa ietekme uz vidi, kas janem vera.

2 Larmuseau David, Siok Swan Tan. Economic study on the impact of reprocessing of single-use medical

devices in Belgium. Erasmus MC universitates medicinas centrs, Medicinas tehnologiju novértésanas
instittits, Roterdama, Niderlande — 2008. gada aprilis.

Dr. Matthias Tschoerner. Reprocessing of highly complex medical devices. Piekluts 22.4.2010. timekla
vietn€ http://www.eamdr.com/mm/Matthias Tschoerner.pdf
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Vienreiz lietojamu medicinas iericu parstradei ir vajadzigs piemérots aprikojums, specifiskas
zinaSanas, prasmes un resursi, kas parasti ir pieejami tikai specializ€tos parstrades
uznémumos, tade] biitu nepiecieSams ierices savakt no lietotaja un transportét tas no lietotaja
lidz uzn@mumam un otradi, kas atstdj ietekmi uz vidi. Turklat tiriSanas, dezinfekcijas un
sterilizacijas procesos tiek izlietoti butiski resursi un patéréta energija (pieméram, tidens un
elektriba), ka ar1 tiek izmantotas kimiskas vielas un atkartoti iesainotas parstradatas ierices.
Visam §im darbibam ir tieSa un negativa ietekme uz vidi. Tomér ietekme uz vidi ir ar7 loti
atkariga no nepiecieSamas parstrades kvalitates [imena un no apjomraditas ietekmes.

3.6.1.  Secinajumi par vides apsverumiem saistiba ar vienreiz lietojamu medicinas iericu
parstradi

Lidz Sim neviena visaptvero$a pétjjuma nav kvantitativi sabalanséta visa ietekme uz vidi,
salidzinot vienreiz lietojamu medicinas iericu parstradi ar atbrivoSanos no Stm iericém.

Pieejamie dati ir loti izteikti versti uz atkritumu apjoma samazinasanu, ko zinama meéra
nodroSina vienreiz lietojamu medicinas iericu parstrade. Tacu janem véra dazadi elementi,
piem&ram, transporta ietekme uz vidi, resursu un energijas patérins, ka ari kimisku
dezinfekcijas [idzeklu izmantoSana.

4. Secinajums

Bez kvantitativajiem datiem nav iesp€jams noteikt, cik liels ir ar parstradatas vienreiz
lietojamas medicinas ierices izmantoSanu saistitais risks. Dokument&to negadijumu skaits ir
loti mazs, bet pastav viedoklis, ka zinoSana par negadijumiem ir nepilniga. Saistiba ar
nevélamiem notikumiem var pastavét ta devéta “peleka zona”, kuras ietvaros negadijumu
konstatéSana un zinoSana par tiem var bt apgritinata. Turklat ilgtermina sekas var netikt
konstat@tas un attiecinatas uz parstradatu medicinas iericu lietoSanu.

Neskatoties uz to, SCENIHR konstat&ja tris galvenos apdraud&jumus, t.i., uz ierices palikusais
piesarnojums, parstrades procesa izmantoto kimisko vielu noturiba un parstrades raditas
izmainas vienreiz lietojamu medicinas iericu darbiba.

Papildus tam ne visas vienreiz lietojamas medicinas ierices ir piemé&rotas parstradei, nemot
vera to ipasSibas (pieméram, izmantotais materials, geometrija), sarezgitibu un paredzéto
pielietojuma veidu (lietojums nekritiskam, dalg&ji kritiskam, kritiskam vajadzibam). Lai
konstatétu un mazinatu potencialos riskus, kas saistiti ar konkrétas vienreiz lietojamas
medicinas ierices parstradi, jaizverte un jaapstiprina viss parstrades cikls, sakot no So vienreiz
lietojamo medicinas iericu savakSanas pec (pirmas) lietosanas, lidz p&€dejam sterilizacijas un
piegades posmam, tostarp to funkcionala veiktspéja.

Jaatzimé, ka SCENIHR izteica 1paSas bazas par potencialu piesarnojumu ar tadam
transmisivam vielam ka prioni, kuru iznicinaSana un inaktivacija nav iesp&ama, vai arl
procediira nav piemérota materialiem, ko parasti izmanto vienreiz lietojamu medicinas iericu
izgatavoSana.

Nav apSaubams, ka vienreiz lietojamu medicinas ieriCu parstrade zinama meéra samazina
atkritumu apjomu un sniedz iesp&ju sadalit iegades izdevumus uz vairakiem pacientiem.
Tomer lidz Sim neviens visaptveross pétijums nav skaidri pieradijis, ka starptautiska meroga
vienreiz lietojamu medicinas iericu parstrade ir rentabla un videi draudziga prakse, ja ta tiek
istenota saskana ar augstas kvalitates standartiem.
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Pamatojoties uz iepriekSmin€to un nemot veéra SCENIHR noteiktos potencialos
apdraud€jumus un riskus saistiba ar uz ierices palikuSu piesarpojumu, kimisko reakciju
atlikumvielu noturibu un funkcionalitates izmainam, Komisija izveértés, kuri pasakumi biitu
pieméroti, lai tos izvirzitu TstenoSanai medicinas iericu direktivu parstradaSanas ietvaros
attieciba uz vienreiz lietojamu medicinas ieri€u parstradi, lai nodroSinatu pacientiem augsta
limena aizsardzibu. Saja novértgjuma tiks nemtas véra potencialas ekonomiskas, socialas un
vides sekas, kas var bt jebkuram no paredzetajiem pasakumiem.
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PIELIKUMS

SCENIHR atbildes uz darba uzdevumiem

Vai parstradatu vienreiz lietojamu medicinas iericu izmanto$ana rada apdraudéjumu
cilveka veselibai (pacientiem, lietotajiem un, attiecigos gadijumos, citam personam),
tadéjadi izraisot, pieméram, infekciju vai savstarpéju piesarpojumu un/vai
ievainojumu?

Neatbilstosa tiriSana, dezinfekcija un/vai sterilizacija vienreiz lietojamu medicinas iericu
parstrades laika rada apdraud&jumu, ko izraisa mikrofloras noturiba uz ierices, kas savukart
noved pie infekcijas riska nakamaja parstradatas vienreiz lietojamas medicinas ierices
izmantoSanas reizé citiem pacientiem un lietotdjiem, jo vienreiz lietojamu medicinas ierici
nav paredzets parstradat. Sim apdraudéjumam, kas pastav ari parstradei un atkartotai
lietosanai paredzEétu iericu gadijuma, ir raksturiga biologiskas izcelsmes piesarnotaju
klatbiitne uz izmantotas vienreiz lietojamas medicinas ierices, tostarp proteinu un tadu
mikroorganismu ka bakteriju un virusu klatbtitne. Turklat tiriSanai, dezinfekcijai vai
sterilizacijai izmantoto kimikaliju atlikumvielas rada toksisku reakciju apdraud&umu.
Papildus tam parstrades raditas izmainas ierices darbiba var radit tadu apdraud€jumu ka
ierices darbibas trauc&jumi turpmakajas mediciniskajas procediiras. Ipasa uzmaniba japievers
potencialajam piesarnojumam ar tadam transmisivam vielam ka prioni, kuru iznicinaSana un
inaktivacija nav iesp€jama, vai arl procediira nav piemérota materialiem, ko parasti izmanto
vienreiz lietojamu medicinas ieri¢u izgatavosana.

Ja ja, tad raksturojiet cilvéka veselibas apdraudéjumu.

Bez kvantitativajiem datiem par iesp&jamo uz ierices palikuSo biologisko un kimisko
piesarnojumu péc parstrades nevar noteikt, cik liels ir ar parstradatas vienreiz lietojamas
medicinas ierices izmantoSanu saistitais risks.

Dazi eksperimentali laboratoriju model€Sanas pétijumi ir pieradijusi, ka péc parstrades rodas
gan mikrobiologisko, gan kimisko reakciju atlikumvielu izraisits risks. Dokument&to
negadijumu skaits ir loti mazs, bet pastav viedoklis, ka zinoSana par negadijumiem ir
nepilniga. Saskana ar Amerikas Savienoto Valstu pasreizgjo uzskaiti® nav datu par
gadfjumiem, kad pacientiem radies paaugstinats risks parstradatu ieri¢u izmanto3anas dél. So
acimredzamo paaugstinata riska neesamibu var dalgji izskaidrot ar to, ka Amerikas
Savienotajas Valstis pastav ierobezojumi attieciba uz parstradatu medicinas iericu atkartotu
lietosanu.

Ja ja, tad kados apstaklos vai pie kadiem lietojumiem parstradatas vienreiz lietojamas
medicinas ierices rada risku? Liidzam TpasSi nemt véra turpmak minéto:

— paredzetais ierices lietojums;

— izmantota parstrades metode: tiriSana, sterilizacija un/vai dezinfekcija
(parasti atkarigs no ierices materiala) un lietoSanas pamacibas neesiba
attiectba uz izmantojamo parstrades metodi;

% http://www.gao.gov/new.items/d08147.pdf
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— citas 1paSibas, tadas ka funkcionalitate, apieSanas ar ierici, ierices
izejmateriali vai konstrukcija.

Vislielakais risks pastav tados gadijumos, kad parstradata vienreiz lietojama medicinas ierice
tiek izmantota kritiskai procedirai, t.i., kad to izmanto invazivai mediciniskai procedirai.
Pretji tam risks ir daudz mazaks nekritisku medicinisko procediiru gadijuma, kad tiek
izmantotas parstradatas vienreiz lietojamas medicinas ierices.

Vienreiz lietojamo medicinas iericu konstrukcija un materiala izvéle ir ]oti bitiska, un no tam
ir atkarigi tiriSanas, dezinfekcijas un/vai sterilizacijas rezultati un mikrofloras noturibas
raditais risks.

TiriSanas, dezinfekcijas un/vai sterilizacijas metodes izvelei jabiit atkarigai no vienreiz
lietojamas medicinas ierices kimiska sastava un ipaSibam. Nepiemé&rotas metodes var novest
pie kimiska piesarnojuma ar negativu biologisko ietekmi.

lespgjamas izmainas parstradatas vienreiz lietojamas medicinas ierices materiala fizikali
kimiskajas 1pasibas (pieméram, cietiba, trauslums un virsmas 1pasibas) var radit risku saistiba
ar ierices darbibu. Materiala nolieto$anas, kas noved pie ierices darbibas traucgjumiem, var
paradities I1dz ar parstrades ciklu atkartosanu.

Citi 1z8kirigi jautajumi saistiba ar parstradatu vienreiz lietojamu medicinas iericu izmantoSanu
varétu bt parstradatas medicinas ierices identifikacija un izsekojamiba, un attieciba uz
sarezgitakam medicinas iericem — medicinas ierices izmantoSanai nepiecieSamas
dokumentacijas pastaviga pieejamiba.

SCENIHR ieteikums

Ne visas vienreiz lietojamas medicinas ierices ir piem&rotas parstradei, nemot véra to Ipasibas
vai atsevis$ku vienreiz lietojamo medicinas iericu sarezgitibu. Tas, vai ierici var parstradat, ir
atkarigs no medicinas ierices izgatavoSanai izmantota materiala un tas konstrukcijas. Lai
noteiktu un mazinatu potencialos riskus, kas saistiti ar konkr€tas vienreiz lietojamas
medicinas ierices parstradi, jaizverte un jaapstiprina viss parstrades cikls, sakot no $o vienreiz
lietojamo medicinas iericu savakSanas péc (pirmas) lietosanas, lidz pe€dejam sterilizacijas un
piegades posmam, tostarp tas funkcionala veiktspgja.
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