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SPRAWOZDANIE KOMISJI DLA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

Sprawozdanie w sprawie regeneracji wyrobow medycznych w Unii Europejskiej,
zgodnie z art. 12a dyrektywy 93/42/EWG

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

1. WPROWADZENIE
1.1. Zakres i struktura niniejszego sprawozdania

Niniejsze sprawozdanie dotyczy regeneracji wyrobéw medycznych w Unii Europejskie;j,
zgodnie z art. 12a dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.' dotyczacej
wyrobow medycznych.

Pierwsza czg$¢ tego sprawozdania zawiera informacje ogoélne, natomiast cz¢$¢ druga i trzecia
wprowadzaja rozrdznienie migdzy regeneracja wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku
oraz regeneracja jednorazowych wyrobow medycznych. Sprawozdanie ocenia szczegoétowo
aspekty zdrowia publicznego, etyczne, odpowiedzialno$ci cywilnej, ekonomiczne i
srodowiskowe dotyczace regeneracji jednorazowych wyrobow medycznych.

Dla celow tego sprawozdania regeneracja wyrobow medycznych obejmuje czynnosci
potrzebne do zapewnienia bezpieczenstwa ich ponownego uzycia, takie jak rutynowa
konserwacja, demontaz, czyszczenie, dezynfekcja lub sterylizacja.

1.2. Kontekst sprawozdania
1.2.1.  Lata 80-te: przejscie na jednorazowe wyroby medyczne

Z historycznego punktu widzenia, wyroby medyczne projektowano zwykle jako wyroby
wielokrotnego uzytku. Ich ponowne uzycie ulatwial ich ksztatt, projekt, wielko$¢ oraz fakt, ze
byly zwykle wykonywane z odpornych materialow, takich jak szkto, metal lub guma, i
regenerowane metoda sterylizacji parowe;.

Pojawienie si¢ chordb przenoszonych przez krew, takich jak zottaczka we wczesnych latach
80-tych, a takze ryzyko zakazen szpitalnych w wyniku ponownego uzycia zakazonych
strzykawek, zwigkszylo jednak zainteresowanie jednorazowymi wyrobami medycznymi do
iniekcji. Odkrycie ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV) oraz sposobow jego
przenoszenia, migdzy innymi przez zakazona krew, jeszcze zwigkszyto presj¢ na opracowanie
jednorazowych wyrobow medycznych.

Takze postegp technologiczny, obok powaznych kwestii zdrowia publicznego, doprowadzit do
rozwoju bardziej wyrafinowanych 1 zlozonych wyrobow medycznych. Wyroby te
wykonywane zwykle byly z tworzyw sztucznych, nieodpornych na agresywne metody
fizyczne lub chemiczne, wysoka temperaturg, a w zwiazku z tym takze na sterylizacje
parowa, jednak pozwalajacych na masowa produkcje 1 nadajacych im specyficzne
wlasciwosci. Opracowano takze nowe instrumenty dla procedur matoinwazyjnych, o

! Dz.U.L 169z 12.7.1993, s. 1.
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wezszym $wietle 1 bardziej wyrafinowanych, delikatnych mechanizmach dzialania. Wyroby te
nie byly tak tatwe do wiasciwego czyszczenia lub sterylizacji, czasem nawet byto to
niemozliwe, dlatego producenci nie mogli wykazaé, ze wyrobéw tych mozna bezpieczne
uzywaé wielokrotnie. Z tego wzgledu niektére z tych wyrobow zaczeto okresla¢ jako
jednorazowe.

1.2.2.  Wyroby medyczne: europejskie ramy prawne

Przepisy dotyczace bezpieczenstwa i1 sprawnos$ci funkcjonowania wyrobow medycznych
zostaly zharmonizowane w Unii Europejskiej w latach 90-tych, poczawszy od dyrektywy
Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania®, poprzez
dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych, a konczac na dyrektywie
98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro’.

Te trzy akty prawne stanowia rdzen ram prawnych odnoszacych si¢ do wyrobow
medycznych. Ich celem jest zapewnienie zardwno wysokiej ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa ludzi, jak i funkcjonowania rynku wewngtrznego.

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych wprowadza rozrdznienie migdzy
wyrobami wielokrotnego uzytku i wyrobami jednorazowymi.

W szczegolnosci:

e Jednorazowe wyroby medyczne musza posiada¢ na etykiecie informacjg, ze sa to
wyroby medyczne przeznaczonego do jednorazowego uzytku®.

e W przypadku wyrobow wielokrotnego uzytku producent musi dostarczy¢
informacje¢ o wlasciwych procesach pozwalajacych na ponowne uzycie,
obejmujacych czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie oraz, gdzie stosowne, metode
sterygizacji, a takze wszelkie ograniczenia w odniesieniu do liczby kolejnych
uzy¢’.

Dyrektywa 93/42/EWG zostata ostatnio zmieniona dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. °, w ktorej, w celu poruszenia pewnych
kwestii dotyczacych bezpieczenstwa pacjentow, zamieszczono dalsze wyjasnienia dotyczace
definicji ,,jednorazowego uzytku” oraz wprowadzono nowe wymagania dla jednorazowych
wyrobow medycznych.

W szczeg6lnosci dyrektywa 2007/47/WE stanowi, ze:

e _wyréb do jednorazowego uzytku” oznacza wyrdb przeznaczony do uzycia tylko
jeden raz u jednego pacjenta’;

Dz.U.L 189 220.7.1990, s. 17.

Dz.U.L 331 27.12.1998,s. 1.

Zatacznik I sekcja 13 pkt 3 lit. f) dyrektywy 93/42/EWG.
Zatacznik I sekcja 13 pkt 6 lit. h) dyrektywy 93/42/EWG.
Dz.U.L 247 221.9.2007, s. 21.

Artykut 1 ust. 2 lit. n) dyrektywy 93/42/EWG.
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e wskazanie przez wytworce, ze wyrob jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku, musi by¢ spojne w catej Wspolnocie®;

e jezeli wyrob nosi oznaczenie wskazujace, ze jest to wyrdb jednorazowego uzytku,
informacje o znanych wytworcy wlasciwosciach i czynnikach technicznych, ktore
moglyby stwarza¢ ryzyko w przypadku ponownego uzycia, musza znajdowac si¢
w instrukcji uzytkowania’.

Ponadto, aby zagwarantowal, Ze regeneracja, a w szczegolnosci regeneracja wyrobow
medycznych jednorazowego uzytku, nie zagraza bezpieczenstwu 1 zdrowiu pacjentéw, art.
12a dyrektywy 93/42/EWG zobowiazuje Komisj¢ do dalszej analizy w celu stwierdzenia, czy
konieczne sa dodatkowe $rodki zapewniajace wysoki poziom ochrony pacjentéw, oraz do
przedlozenia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie niniejszego sprawozdania w sprawie
regeneracji wyrobéw medycznych w Unii Europejskie;.

1.3. Metodologia
1.3.1.  Konsultacje z grupq ekspertow ds. wyrobow medycznych

Aby rozpoczaé analiz¢ tej kwestii, stuzby Komisji, w dniach 23 maja — 31 lipca 2007 r.,
przeprowadzity konsultacje z cztonkami grupy ekspertéw ds. wyrobéw medycznych'®.

W grupie tej znajduja si¢ przedstawiciele wtasciwych organow krajowych, sektora wyrobdw
medycznych oraz inne zainteresowane strony w obszarze wyrobéw medycznych.

Przedstawiciele wlasciwych organdéw krajowych zostali poproszeni o przedstawienie sytuacji
w swoich krajach pod wzgledem regeneracji wyrobéw medycznych, natomiast
przedstawiciele sektora oraz pozostate zainteresowane strony zostali poproszeni o podanie
informacji ze swoich obszaréw dziatalnosci.

1.3.2.  Konsultacje publiczne

Aby poszerzy¢ konsultacje, na stronie internetowej Komisji, w dniach 6 lipca — 15 sierpnia
2007 r., opublikowano kwestionariusz.

Odpowiedzi otrzymano od wielu zainteresowanych stron, w tych wlasciwych organow
krajowych, przedsigbiorstw produkujacych wyroby medyczne, stowarzyszen publicznych i
prywatnych (np. producentéw wyrobow medycznych i podmiotow $wiadczacych ustugi
regeneracji wyrobow), szpitali, krajowych stuzb ochrony zdrowia, a takze obywateli.

W wyniku tych dwoéch konsultacji na stronie internetowej Komisji, w dniu 29 maja 2008 r.,
opublikowano dokument podsumowujacy' .

1.3.3.  Warsztaty
Oproécz spotkan z réznymi zainteresowanymi stronami oraz wizyt w celu ustalenia faktow

zarbwno w siedzibach producentow wyrobéw jednorazowych, jak u podmiotow
$wiadczacych ustugi regeneracji, sluzby Komisji, w oparciu o wyniki wspomnianych

s Zatacznik I sekcja 13 pkt 3 lit. f) dyrektywy 93/42/EWG.

! Zatacznik I sekcja 13 pkt 6 lit. h) dyrektywy 93/42/EWG.
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
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konsultacji, zorganizowaly w dniu 5 grudnia 2008 r. warsztaty'> w celu zebrania dalszych
danych i zyskania jasniejszego obrazu praktyk regeneracji, w szczegdlnosci aspektéw zdrowia
publicznego, ekonomicznych 1 $rodowiskowych regeneracji jednorazowych wyroboéw
medycznych.

W warsztatach udzial wzigli przedstawiciele wilasciwych organdéw krajowych, sektora
wyrobéw medycznych oraz podmiotéw $wiadczacych ustugi regeneracji, a takze rdzni
eksperci sektora wyroboéw medycznych.

Rezultaty warsztatow opublikowano na stronie internetowej Komisji w dniu 18 maja 2009 r."

1.3.4.  Opinia SCENIHR

Aby zapewni¢ najwyzszy poziom ochrony zdrowia oraz uzyskaé¢ wiarygodne i niezalezne
analizy naukowe na ten temat, Komisja poprosita Komitet Naukowy ds. Pojawiajacych sig i
Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia'* (SCENIHR) o opini¢ naukowa na temat
bezpieczenstwa poddanych regeneracji wyrobéw medycznych do jednorazowego uzytku.

W szczegolnosci Komitet poproszono o oceng, czy stosowanie poddanych regeneracji
wyrobow medycznych jednorazowego uzytku stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi, a jezeli
tak, o scharakteryzowanie tego zagrozenia, a takze o ustalenie, w jakich warunkach lub
podczas jakiego stosowania regeneracja jednorazowych wyrobow medycznych moze
stwarza¢ zagrozenie.

2. REGENERACJA WYROBOW MEDYCZNYCH WIELOKROTNEGO UZYTKU

Niektore wyroby medyczne, np. wiele instrumentow chirurgicznych, przeznaczonych jest
przez producentow do ponownego uzycia. Takie ponowne uzycie jest uwzglednione w
procesie projektowania wyrobu medycznego i ma okreslony wplyw na wybor surowcoéw oraz
projekt wyrobu.

Dyrektywa 93/42/WE wymaga, aby producent, w przypadku wyrobow wielokrotnego uzytku,
dostarczyl informacje o wlasciwych procesach pozwalajacych na ponowne uzycie,
obejmujacych czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie oraz, gdzie stosowne, metode sterylizacji,
a takze wszelkie ograniczenia w odniesieniu do liczby kolejnych uzy¢'. Wynika z tego, ze
producent, na podstawie uzytych materialow i1 projektu produktu, musi zwalidowaé proces
regeneracji, jaki bedzie stosowany, aby zagwarantowaé, ze wyréb medyczny nie ulegnie
zmianie w wyniku regeneracji, bedzie dzialat zgodnie z zamierzeniami i bgdzie bezpieczny
przez okreslona liczbeg uzyc.

3. REGENERACJA JEDNORAZOWYCH WYROBOW MEDYCZNYCH

Po wdrozeniu dyrektywy 93/42/EWG rozpoczat si¢ okres stopniowego przechodzenia od
wyrobow medycznych wielokrotnego uzytku do jednorazowych wyrobéw medycznych, dla
niektorych rodzajéow tych wyrobow. Dlatego na rynku istnieja zarowno wyroby medyczne

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
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 scenihr/04_scenihr_en.htm
13 Zatacznik I sekcja 13 pkt 6 lit. h) dyrektywy 93/42/EWG.
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jednorazowego, jak i1 wielokrotnego uzytku, przeznaczone do tego samego celu. Wprowadza
to zamieszanie w szpitalach, a niekiedy, aby sprosta¢ rosnacej presji finansowej, niektore
wyroby medyczne sa poddawane regeneracji w szpitalach albo przez podmioty trzecie
$wiadczace ustugi regeneracji, mimo ze wyroby te byly przeznaczone do jednorazowego
uzytku.

Jednorazowe wyroby medyczne, takie jak igly lub cewniki do angioplastyki, nie zostaty
zaprojektowane do przechodzenia regeneracji, a producent nie musi dostarczy¢ instrukcji ani
walidowa¢ procesu pozwalajacego na bezpieczna regeneracj¢ wyrobu, a tylko poinformowaé
o znanych mu wlasciwosciach lub czynnikach technicznych, ktére moglyby stwarzaé
zagrozenie w przypadku ponownego uzycia wyrobu. Regeneracja jest zatem przeprowadzana
w oparciu o procedury wypracowane przez uzytkownika lub podmiot §wiadczacy ustugi
regeneracji, ale bez pelnej informacji na temat projektu lub sktadu wyrobu. Zgodnie ze
sprawozdaniem sporzadzonym przez Niderlandy'®, walidacja procesu regeneracji dla
jednorazowych wyrobéw medycznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do czyszczenia, to
zadanie, ktore zwykle przekracza mozliwosci szpitala, poniewaz szpital raczej nie dysponuje
niezb¢dnym wyposazeniem, wiedza, doswiadczeniem ani zasobami.

W przeciwienstwie do wyrobow medycznych wielokrotnego uzytku, dla ktorych wymagania
ustanowiono w dyrektywie 93/42/EWG, aby zapewni¢ ich bezpieczne ponowne uzycie,
ponowne uzycie jednorazowych wyrobéw medycznych moze stanowi¢ zagrozenie z punktu
widzenia zdrowia publicznego. Oprocz tego nalezy réwniez wziaé pod uwage aspekty
etyczne, odpowiedzialno$ci cywilnej, ekonomiczne 1 $rodowiskowe regeneracji
jednorazowych wyrobéw medycznych, co zostanie doktadnie oméwione w dalszej czgsci
niniejszego sprawozdania.

3.1. Sytuacja na szczeblu Unii Europejskiej

Regeneracja jednorazowych wyrobow medycznych nie jest obecnie uregulowana w Unii
Europejskiej, a rozne przepisy krajowe roéznie reguluja t¢ praktyke w Europie. Kilka krajow
zezwala na regeneracj¢ jednorazowych wyrobow medycznych 1 opracowato w tym celu
wytyczne (np. Niemcy), natomiast inne jej zabraniaja (np. Francja), a niektore panstwa
cztonkowskie nie posiadaja szczegotowych uregulowan w tym obszarze.

3.2. Sytuacja na arenie mi¢gdzynarodowej
Na poziomie mi¢dzynarodowym wystepuja rozne sytuacje, na przyktad:

W Stanach Zjednoczonych'’, zanim wyroby medyczne moga zostaé poddane regeneracji i
ponownie uzyte, podmiot zewngtrzny lub osoba odpowiedzialna za regeneracj¢ w szpitalu
musza spelni¢ te same wymogi, jakie dotycza producentdéw wyroboéw oryginalnych,
obejmujace wymodg dostarczenia dokumentow dla celéw notyfikacji lub zatwierdzenia przed
wprowadzeniem do obrotu, rejestracji firm $wiadczacych ustugi regeneracji i stworzenia
wykazow wszystkich produktéw, dostarczenia raportéw zdarzen niepozadanych, $ledzenia
wyrobow, ktorych wadliwo$¢ moglaby mie¢ powazne konsekwencje, modyfikacji lub
wycofania z rynku niebezpiecznych wyrobow medycznych oraz przestrzegania przepisow z
zakresu wytwarzania i etykietowania.

Krajowy Instytut Zdrowia Publicznego i Srodowiska — ,Regeneracja wyrobéow medycznych.
Mozliwosci i ograniczenia”.
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ReprocessingofSingle-
UseDevices/default.htm
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W Kanadzie ministerstwo zdrowia nie reguluje ponownego wykorzystania jednorazowych
wyrobéw medycznych, poniewaz zgodnie z obowiazujacym prawodawstwem nie ma do tego
uprawnien. Niektdre prowincje zabronily ponownego stosowania jednorazowych wyrobow
medycznych o kluczowym znaczeniu, inne uznaly, ze szpitale powinny zatrudnia¢ osobeg
posiadajaca uprawnienia do regeneracji wyrobow medycznych.

W Australii’® podmiot przeprowadzajacy regeneracje wyrobu medycznego oryginalnie
przeznaczonego tylko do jednorazowego uzytku staje si¢ producentem takiego wyrobu i jako
taki jest zobowiazany do zastosowania odpowiednich procedur oceny zgodnosci dla tego
produktu.

W Japonii'’ istnieje wymog, aby na etykiecie jednorazowych wyrobow medycznych
znajdowato si¢ wskazanie ,,do jednorazowego uzytku”, a instrukcje uzytkowania zawieraly
informacje, ze ,,ponowne wykorzystanie jest zabronione”.

3.3. Regeneracja jednorazowych wyrobow medycznych w kontekscie zdrowia
publicznego

Aby zidentyfikowaé i okresli¢ potencjalne zagrozenia i ryzyko zwiazane ze stosowaniem
poddanych regeneracji jednorazowych wyrobéw medycznych, Komitet Naukowy ds.
Pojawiajacych si¢ 1 Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia (SCENIHR) zostal
poproszony o opini¢ naukowa na temat bezpieczenstwa poddanych regeneracji
jednorazowych wyrobow medycznych.

Opinia ta® zostala przyjeta w dniu 15 kwietnia 2010 r. Odpowiedzi SCENIHR dotyczace
zakresu uprawnien sa podane w zataczniku do niniejszego sprawozdania.

3.3.1.  Ryzyko i zagrozenia zidentyfikowane przez SCENIHR

Dla obu kategorii, wyrobéw medycznych jednorazowego i1 wielokrotnego uzytku, zanim
mozliwe bedzie ponowne uzycie wyrobu, konieczne jest jego czyszczenie, dezynfekcja lub
sterylizacja. W przypadku wyrobow medycznych wielokrotnego uzytku warunki i liczba
ponownych uzy¢ sa rozwazane juz na etapie projektowania wyrobu. Wybdr materialu oraz
ksztaltu wyrobu rowniez sa rozwazane na tym etapie.

Informacje dotyczace procedur regeneracji, jakich nalezy przestrzega¢, musza by¢ podane
przez producenta wyrobu medycznego wielokrotnego uzytku, co nie dotyczy jednorazowych
wyrobow medycznych.

SCENIHR w swojej opinii zidentyfikowal nastgpujace gtowne zagrozenia i ryzyko zwiazane
z regeneracja jednorazowych wyrobéw medycznych.

Wszystkie wyroby medyczne, ktore miaty styczno$¢ z pacjentami, moga by¢ po uzyciu
skazone np. mikroorganizmami chorobotworczymi, ktérych usunigcie podczas czyszczenia,
dezynfekcji 1 sterylizacji moze nie by¢ tatwe. Jezeli skuteczno$¢ tych procesow nie jest
wlasciwie zwalidowana, utrzymujace si¢ skazenie stwarza zagrozenie zakazeniem dla

http://www.tga.gov.au

Art. 222 ust. 5 Rozporzadzenia Ministra ds. Prawa Farmaceutycznego.

Notyfikacja przez dyrektora generalnego Biura ds. bezpieczenstwa farmaceutykow i1 zywnosci,
Y akusyokuhatsu #0310003, 10 marca 2005 r.

20 http://ec.europa.cu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr o _027.pdf
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nastepnego pacjenta, u ktéorego dany wyrob bedzie uzywany. Niektore symulacje oraz kilka
badan klinicznych wykazaty, ze regeneracja jednorazowych wyrobow medycznych moze
prowadzi¢ do nieprawidlowego czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji, pozostawiajac
obciazenia biologiczne na poddanym regeneracji jednorazowym wyrobie medycznym, co
stwarza zagrozenie zakazeniem w przypadku ponownego uzycia takiego jednorazowego
wyrobu medycznego.

Szczegbdlnym problemem, na jaki zwrocit uwage SCENIHR, jest usunigcie skazenia prionami,
poniewaz tylko agresywne metody czyszczenia, niezgodne z powszechnie stosowanymi
materialami, zapewniaja catkowita inaktywacje prionow. Kwestia ta zostata rozwinigta we
wczesniejszej opinii SCENIRH na temat bezpieczenstwa produktéw pozyskanych od ludzi w
$wietle Choroby Creutzfeldta-Jacoba®'.

Pozostatos$ci chemiczne jako rezultat regeneracji moga stwarza¢ zagrozenie toksycznoscia w
przypadku ponownego uzycia wyrobu. Ponadto wystapi¢ moga zmiany we wlasciwosciach
fizycznych i chemicznych wyrobu, ktéore moga w rezultacie wpltywaé na sprawno$é
funkcjonowania poddanych regeneracji jednorazowych wyrobow medycznych.

Wykazano, ze struktura lub funkcjonalno$¢ poddanych regeneracji jednorazowych wyroboéw
medycznych moze ulec zmianie i moze potencjalnie spowodowaé uraz u pacjenta lub
pracownika stuzby zdrowia, np. w wyniku mechanicznej wady wyrobu.

Ryzyko to zwiazane jest gtdéwnie z uzywaniem wyrobu.

W oparciu o klasyfikacje Spauldinga, poprawiona przez Alvarado®, mozna wyrdznié¢ trzy
kategorie wyrobow. Klasyfikacja ta opiera si¢ na ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu,
zaleznie od stopnia inwazyjnosci, niezaleznie od tego, czy wyrdb ten jest przeznaczony do
jednorazowego czy wielokrotnego uzytku.

(1)  Uzycie niskiego ryzyka (zasadniczo kontakt tylko z nieuszkodzona skora lub
brak kontaktu z pacjentem), np. baseny, termometry, ci$nieniomierze;

(2)  Uzycie Sredniego ryzyka (kontakt z nieuszkodzona btona §luzowa bez
wnikania do tkanek), np. elastyczne endoskopy, laryngoskopy, rurki
dotchawiczne;

3) Uzycie wysokiego ryzyka (inwazyjne zabiegi chirurgiczne), np. cewniki,
implanty, igly, instrumenty chirurgiczne.

W przypadku regeneracji najwyzsze zagrozenie wystepuje, kiedy poddany regeneracji
jednorazowy wyrob medyczny jest stosowany do inwazyjnych zabiegéw medycznych,
natomiast najnizsze w przypadku uzycia zewnetrznego (tylko w kontakcie ze skora).

Liczba udokumentowanych zdarzen jest bardzo niewielka, jednak mozna przypuszczac, ze
informacje o zdarzeniach sa niepelne. Biorac pod wuwage zdarzenia niepozadane,
prawdopodobne jest istnienie ,,szarej strefy”, gdzie rozpoznanie i informowanie o zdarzeniach
jest trudne, np. przedtuzajacy si¢ zabieg chirurgiczny spowodowany sztywnoscia poddanego
regeneracji cewnika jednorazowego uzytku i1 przedluzajace si¢ hospitalizacje. Ponadto

21
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http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_004.pdf
Alvarado CJ. ,Revisiting the Spaulding classification scheme”. W: Rutala WA, red. Chemical
germicides in healthcare. Washington DC: APIC; 1994, s. 203-8.
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dlugotrwate skutki moga nie by¢ rozpoznawane 1 przypisywane uzyciu poddanych regeneracji
jednorazowych wyrobow medycznych.

3.3.2.  Wnioski dotyczqce regeneracji jednorazowych wyrobow medycznych w kontekscie
zdrowia publicznego

SCENIHR wyro6znil trzy gltowne zagrozenia: nieusunig¢te skazenia, obecno$¢ substancji
chemicznych stosowanych podczas procesu regeneracji oraz zmiany W sprawnosci
funkcjonowania jednorazowego wyrobu medycznego w wyniku regeneracji.

Szczegblnym problemem jest usunigcie skazenia prionami, poniewaz tylko wzglednie
agresywne metody czyszczenia, niezgodne z powszechnie stosowanymi materialami,
zapewniaja catkowita inaktywacjg prionow.

Aby zidentyfikowa¢ 1 zmniejszy¢ potencjalne zagrozenia zwiazane z regeneracja
szczegoOlnych jednorazowych wyrobéw medycznych, nalezy oceni¢ 1 zwalidowac caty proces
regeneracji rozpoczynajacy si¢ zebraniem takich jednorazowych wyrobdéw medycznych po
(pierwszym) uzyciu az do ich ostatecznej sterylizacji 1 dostarczenia, wlaczajac oceneg
sprawnosci funkcjonowania.

Nie wszystkie jednorazowe wyroby medyczne nadaja si¢ do regeneracji ze wzgledu na swoje
wlasciwosci lub ztozonos$¢.

Zagrozenie jest najwigksze, kiedy poddane regeneracji jednorazowe wyroby medyczne sa
stosowane w procedurach wysokiego ryzyka tj. kiedy sa stosowane w inwazyjnych zabiegach
medycznych. Odwrotnie, zagrozenie jest duzo nizsze w przypadku stosowania poddanych
regeneracji jednorazowych wyrobow medycznych podczas zabiegéw niskiego ryzyka

Nalezy zauwazy¢, ze Swiatowa Organizacja Zdrowia zidentyfikowala podobne zagrozenia,
ryzyko 1 ograniczenia ponownego stosowania jednorazowych wyrobow medycznych w
swoim sprawozdaniu zatytutowanym ,,Regulacje dotyczace wyrobow medycznych — Przeglad

.. e e 2
sytuacji na §wiecie i wytyczne™*.

34. Aktualne wzgledy etyczne i kwestie odpowiedzialnosci w kontekScie regeneracji
wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku

Poza kwestiami dotyczacymi zdrowia publicznego regeneracja wyrobow medycznych do
jednorazowego uzytku moze wywolywac szereg probleméw etycznych i kwestii zwigzanych
z odpowiedzialnoscia.

3.4.1.  Wzgledy etyczne

Jak podkreslono w opinii SCENIHR, uzywanie poddanych regeneracji wyrobow medycznych
do jednorazowego uzytku moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko dla pacjenta w poréwnaniu z
uzywaniem nowych wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku. Nalezy zatem
rozwazy¢ kwesti¢ informacji dla pacjenta i uzyskania jego zgody, zanim zostanie on poddany
danemu zabiegowi medycznemu.

3 http://www.who.int/medical_devices/publications/en/MD_Regulations.pdf
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Ponadto regeneracja wyrobéw medycznych do jednorazowego uzytku moze prowadzi¢ do
zréznicowania poziomu udzielania opieki zdrowotnej, co z kolei moze powodowaé nierowne
traktowanie pacjentow.

Nalezy jednak rozpatrywaé wyzej wymienione wzgledy etyczne w perspektywie
potencjalnych oszczgdno$ci kosztow, uzyskiwanych dzigki regeneracji. Oszczgdnosci te, w
konteks$cie ograniczen wydatkéw na ustugi opieki zdrowotnej, moga by¢ sposobem ulatwienia
1 poszerzenia dostgpu pacjentdw do innowacyjnych technologii.

Oszczgdnosci kosztow zaleza jednak w duzej mierze od rodzaju i poziomu jakoS$ci
regeneracji. Nie ma obecnie jednoznacznych dowodow i danych pozwalajacych na ilo§ciowe
ujecie oszczednosci kosztow, jakie mozna by uzyska¢ dzigki regeneracji wyrobow
medycznych do jednorazowego uzytku, ani tez dowodow i danych umozliwiajacych ustalenie,
w jakim zakresie pacjent skorzystalby z tych potencjalnych oszczednosci.

Ekonomiczne aspekty regeneracji wyrobéw medycznych do jednorazowego uzytku zostaly
szerzej omowione w sekcji 3.5.

3.4.2.  Kwestie odpowiedzialnosci

3.4.2.1. Odpowiedzialnos¢ pracownikow stuzby zdrowia

Pracownicy stuzby zdrowia moga ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za niewtasciwe uzycie wyrobu
medycznego w odniesieniu do zdrowia pacjenta. Ze wzgledu na mozliwo$¢ pociagnigcia do
odpowiedzialnos$ci pracownicy stuzby zdrowia powinni by¢ §wiadomi, ze uzywaja wyrobow
medycznych do jednorazowego uzytku poddanych regeneracji, gdyz moze to wplywac na
sposob uzywania wyrobu (zmieniajac na przyktad sztywno$¢ cewnika poddanego regeneracji)
i stwarza¢ dodatkowe ryzyko powiklan medycznych.

3.4.2.2. Odpowiedzialnos¢ pierwotnego producenta

Pierwotny producent jest odpowiedzialny za bezpieczenstwo i skutecznos¢ funkcjonowania
swojego produktu, jezeli jest on uzywany zgodnie z przeznaczeniem.

W  przypadku wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku producent pozostaje
odpowiedzialny za aspekty zwiazane z ponownie uzywanym wyrobem, jezeli szpital lub
bedacy strona trzecia podmiot $wiadczacy ushugi regeneracji postapil zgodnie z
dostarczonymi przez producenta informacjami dotyczacymi wlasciwego procesu regeneracji
wyrobu.

Dyrektywa 93/42/WE wymaga, by w przypadku wyrobow jednorazowego uzytku instrukcja
uzytkowania zawierala informacje o znanych wytworcy wiasciwos$ciach i czynnikach
technicznych, ktére moglyby stwarza¢ ryzyko w przypadku ponownego uzycia wyrobu®*.
Nalezy jednak ustali¢ odpowiedzialno$¢ pierwotnego producenta w przypadku wadliwosci
wyrobu medycznego do jednorazowego uzytku poddanego regeneracji i komplikacji
medycznych, ktorych jedyna przyczyna jest regeneracja.

Obecnie wyroby medyczne do jednorazowego uzytku poddane regeneracji sa zwykle
opatrzone nazwa pierwotnego producenta. Nalezy zatem ustali¢ wymogi dotyczace
oznakowania wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku poddanych regeneracji, aby

# Zatacznik I sekcja 13 pkt 6 lit. h) dyrektywy 93/42/EWG.
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uwzgledni¢ w nich kwesti¢ odpowiedzialno$ci w przypadku wadliwosci produktu oraz
zapewni¢ mozliwos¢ §ledzenia wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku poddanych
regeneracji.

3.4.2.3. Odpowiedzialnos¢ podmiotu swiadczqcego ustugi regeneracji

Jezeli uzytkownik lub bedacy strong trzecia podmiot §wiadczacy ushugi regeneracji opracuje 1
zwaliduje procedur¢ regeneracji wyrobéw medycznych do jednorazowego uzytku, ten
uzytkownik lub podmiot ponosza odpowiedzialno$¢ za konsekwencje regeneracji zgodnie z
opracowanymi i zwalidowanymi wytycznymi.

W obecnej sytuacji nie ma jasnosci do co podziatu odpowiedzialno$ci migdzy uzytkownika a
podmiot $wiadczacy ushugi regeneracji w przypadku gdy wyroby medyczne do
jednorazowego uzytku sa poddane regeneracji przez podmiot $wiadczacy takie ushugi.

3.4.2.4. Wnioski dotyczqce aktualnych wzgledow etycznych i kwestii odpowiedzialnosci w
kontekscie regeneracji wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku

W obecnej sytuacji regeneracja wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku stwarza
problemy etyczne zwiazane z potencjalnie nierdéwnym traktowaniem pacjentow. Ponadto
nalezy rozpatrzy¢ kwesti¢ uprzedniego informowania i zgody pacjentow.

W kwestii odpowiedzialno$ci konieczne jest ustalenie jej zakresu w odniesieniu do kazdej ze
stron oraz informowanie pracownikéw shuzby zdrowia uzywajacych wyrobow medycznych
do jednorazowego uzytku poddanych regeneracji, gdyz moga oni ponosi¢ odpowiedzialnosé¢
w przypadku zdarzen niepozadanych.
Nalezy ustali¢ wymogi dotyczace oznakowania wyrobéw medycznych do jednorazowego
uzytku poddanych regeneracji, w szczegolnosci dla celow sledzenia tych wyrobow.

3.5. Regeneracja wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku w kontekscie
ekonomicznym

Wzgledy ekonomiczne sa gldéwnym powodem regeneracji wyroboéw medycznych do
jednorazowego uzytku.

W obecnej sytuacji rosnacych ograniczen zasobow i wobec koniecznosci redukcji kosztow
opieki zdrowotnej niektére szpitale uciekaja si¢ do regeneracji wyrobéw medycznych do
jednorazowego uzytku w celu zmniejszenia swoich wydatkow. Nowe wyroby medyczne do
jednorazowego uzytku moga by¢ rzeczywiscie drogie, a ich ponowne uzycie stwarza
mozliwos$¢ roztozenia kosztéw ich zakupu na wielu pacjentow.

Redukcja kosztéw zakupu wyrobu, mimo ze ewidentna i nieckwestionowana, jest tylko jednym
z elementow niezbednych do oceny catosci potencjalnych oszcz¢dnos$ci kosztéw, ktdére mozna
by uzyska¢ dzigki uzywaniu poddanych regeneracji wyrobéw medycznych do jednorazowego
uzytku. Nalezy uwzgledni¢ takze inne koszty i kwestie, np. ilo$¢ kolejnych uzy¢, koszty
opracowania 1 zwalidowania procesu regeneracji, koszty przeprowadzenia regeneracji, koszty
logistyki, transportu i ubezpieczenia oraz koszty zwiazane z ponoszeniem odpowiedzialno$ci
w przypadku wadliwosci poddanego regeneracji wyrobu medycznego do jednorazowego
uzytku.

W powyzszym $wietle nalezy stwierdzi¢, ze obecnie dostgpne sa nieliczne 1 o niskiej jakosci

dowody naukowe i analizy ekonomiczne przemawiajace za tym, Ze regeneracja wyrobow
medycznych do jednorazowego uzytku prowadzi do ogdlnych oszczg¢dnosci kosztow.

11

PL



PL

Wedtug opublikowanego w 2008 r. systematycznego przegladu literatury dotyczacej analizy
ekonomicznej regeneracji wyrobéw medycznych do jednorazowego uzytku®, mimo ze
praktyka ta jest czgsto stosowana, w opublikowanej literaturze dostgpnych jest niewiele
dowodow o dostatecznej jakosci. Opublikowane dowody dotyczace efektywnosci kosztowe;j
regeneracji wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku nie dostarczaja jednoznacznych
wnioskow, a wedlug autorow przegladu efektywno$¢ kosztowa regeneracji wyrobow
medycznych do jednorazowego uzytku nie jest ustalona.

3.5.1. Metodologia obliczania kosztow
Metody uzywane do obliczania kosztéw sa czgsto niejasne 1 niedostatecznie opisane.

Generalnie nie uwzglednia si¢ w kosztach kilku elementéw, takich jak koszty zwiazane z
potencjalnymi zdarzeniami niepozadanymi i konsekwencjami zdrowotnymi dla pacjentow.
Ponadto koszty sa zwykle kalkulowane bez rzeczywistego oparcia na bezposrednich
obserwacjach. W obliczeniach moze zatem brakowac kilku elementéw kosztow, takich jak
koszty infrastruktury, faktyczne koszty zuzycia wody, energii itd. Koszty moga znacznie
r6zni¢ si¢ w poszczegolnych placowkach w zaleznosci od tego, czy w danym szpitalu istnieje
centralna sterylizatornia, od rocznej ilosci wyrobow medycznych poddawanych regeneracji
(efekt skali) oraz od tego, czy wprowadzono system zarzadzania jako$cia procesu sterylizacji.

Ponadto wspomniane analizy kosztow nie obejmuja walidacji zapewniajacej dopuszczalny
poziom bezpieczenstwa wyrobu medycznego do jednorazowego uzytku poddanego
regeneracji, w szczeg6olnosci w kontekscie funkcjonalnosci i skazenia biologicznego. Proces
walidacji powinien obejmowaé ustalenie liczby bezpiecznych ponownych uzy¢ danego
rodzaju wyrobu medycznego do jednorazowego uzytku, weryfikacj¢ funkcjonalnosci
poddanego regeneracji wyrobu medycznego do jednorazowego uzytku oraz system
zarzadzania jako$cia procesu regeneracji, stuzacy zapewnieniu, ze caly proces zostat
przeprowadzony na dostatecznym poziomie jakos$ci i bezpieczenstwa. Koszt takiej walidacji
nie zostal uwzgledniony w zadnej z opublikowanych analiz.

3.5.2.  Perspektywa badan ekonomicznych

Wszystkie opublikowane badania na temat regeneracji wyrobéw medycznych do
jednorazowego uzytku zostaty przeprowadzone z perspektywy szpitali, bez uwzglednienia
innych kosztow regeneracji, takich jak koszty dla systemow ubezpieczen lub dla pacjentow w
przypadku konsekwencji zdrowotnych lub pociagnigcia do odpowiedzialnosci.

3.5.3.  Poziom jakosci i bezpieczenstwa regeneracji

Badanie przeprowadzone ostatnio w Belgii*® wykazato, ze je§li w przypadku uzyciu cewnika
do angiografii do jednorazowego uzytku poddanego regeneracji zostanie osiagnigty poziom
bezpieczenstwa 1 jako$ci rownorzedny z tym, ktoéry wystepuje w przypadku nowych
cewnikow do jednorazowego uzytku, koszt wyrobow poddanych regeneracji jest wyzszy niz
koszt nowych wyrobdéw. Taki réwnorzedny poziom bezpieczenstwa i jakosci mozna zapewnic
poprzez przestrzeganie norm zharmonizowanych na podstawie dyrektywy 93/42/EWG.

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

review”. Infect Control Hosp Epidemiol 2008, 29:297-301.

Wplyw regeneracji wyrobéw medycznych do jednorazowego uzytku w Belgii. Analiza ekonomiczna”.
Larmuseau David, Siok Swan Tan, Erasmus MC University Medical Center, Institute for Medical
Technology Assessment, Rotterdam, Niderlandy — kwiecien 2008 r.

26
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Ponadto z badania wynika, ze przy braku korzysci skali (spadku kosztow za sprawa efektu
skali) oraz przy uwzglednieniu kosztow szacowanego wspotczynnika zdarzen niepozadanych,
koszty regeneracji sa ogoélnie wyzsze niz koszty zakupu wyrobéw medycznych do
jednorazowego uzytku.

3.5.4. Ceny wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku

Gléwnym parametrem wspomnianych badan ekonomicznych sa takze ceny wyrobow do
jednorazowego uzytku. Ceny te rdznig si¢ istotnie migdzy szpitalami, w zaleznosci od kraju i
rodzaju wyrobu medycznego; moga takze podlega¢ znacznym zmianom w trakcie okresu
zywotno$ci wyrobu medycznego. W zwiazku z tym, nawet jezeli na podstawie wysokiej ceny
nowego wyrobu medycznego do jednorazowego uzytku mozna by zakladaé, ze regeneracja
jest efektywna kosztowo, zmienno$¢ ceny tego wyrobu spowodowana wzrostem konkurencji
na rynku moze catkowicie podwazy¢ to zatozenie.

3.5.5. Wnioski dotyczqce regeneracji jednorazowych wyrobow medycznych w kontekscie
ekonomicznym

Opublikowane do tej pory dane ekonomiczne nie pozwalaja na wyciagnigcie zadnego
wniosku w kwestii efektywno$ci kosztowe] regeneracji wyrobow medycznych do
jednorazowego uzytku, jezeli jest ona prowadzana przy zachowaniu dostatecznego poziomu
jakosci 1 bezpieczenstwa. Efektywno$¢ kosztowa nalezaloby wustalic w drodze
dlugoterminowych badan obejmujacych duza liczbg pacjentéw i jasna kalkulacje kosztow
bezposrednich i posrednich.

3.6. Regeneracja jednorazowych wyrobéw medycznych w kontekscie ochrony
srodowiska

Aspekty ochrony $rodowiska sa zwykle powotywane jako dodatkowy argument za
regeneracja wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku.

Z jednej strony zwigkszone stosowanie wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku ma
niekorzystny wptyw na $rodowisko, w szczegdlnosci ze wzgledu na zasoby potrzebne do
wytworzenia surowcow, produkcje, transport wyrobdéw od producenta lub detalisty do
uzytkownika oraz na gospodarke odpadami powstatymi po zuzyciu tych wyrobow.

Nie ma watpliwosci, ze regeneracja wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku
przynosi korzysci srodowisku, ograniczajac w pewnym stopniu potrzebg zagospodarowania
odpadow powstalych po zakonczeniu zywotnosci produktu. Te skutki dla §rodowiska maja
jednak pewne ograniczenia, gdyz wedlug danych przedstawionych przez przedsigbiorstwo
zajmujace si¢ regeneracja mozna jej poddaé tylko 38 % wyrobéw medycznych o wysokim
stopniu ztozonosci’.

Z drugiej strony regeneracja ma takze pewne niekorzystne skutki dla §rodowiska, ktore nalezy
wziaé pod uwagg.

Regeneracja wyrobéw medycznych do jednorazowego uzytku wymaga odpowiedniego
sprzetu, specyficznej wiedzy, umiejetnosci i zasobow, ktore wystepuja prawdopodobnie tylko

Dr Matthias Tschoerner, ,,Regeneracja skomplikowanych wyrobow medycznych”, dostgp w dniu
22/04/2010 pod adresem http://www.eamdr.com/mm/Matthias_Tschoerner.pdf
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w specjalistycznych przedsigbiorstwach zajmujacych si¢ regeneracja. W zwiazku z tym
powstaje potrzeba zbierania i transportowania wyrobow od i do uzytkownika, co nie pozostaje
bez wplywu na $rodowisko. Ponadto proces czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji wymaga
znacznych zasobow 1 zuzycia energii (m.in. wody i elektryczno$ci), uzycia substancji
chemicznych 1 ponownego pakowania wyrobow poddanych regeneracji. Wszystkie te
dziatania maja bezposredni, niekorzystny wptyw na srodowisko. Skutki dla $rodowiska sa
takze w duzej mierze uzaleznione od wymaganego poziomu jako$ci regeneracji i od efektu
skali.

3.6.1.  Wnioski dotyczqce regeneracji jednorazowych wyrobow medycznych w kontekscie
ochrony srodowiska

Nie ma obecnie kompleksowych badan przedstawiajacych w ujeciu ilosciowym wszystkie
konsekwencje dla $rodowiska wiazace si¢ z regeneracja wyrobow medycznych do
jednorazowego uzytku w poréwnaniu z konsekwencjami wyrzucenia tych wyrobow.

Dostgpne dane skupiaja si¢ w duzym stopniu wylacznie na pewnym ograniczeniu ilosci
odpadow za sprawa regeneracji wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku. Nalezy
wzia¢ pod uwage szereg elementow, takich jak skutki dla $rodowiska wiazace sig¢ z
transportem, zuzyciem zasobéw 1 energii, jak tez uzyciem chemicznych substancji
dezynfekujacych.

4. WNIOSKI

Wobec braku danych ilo§ciowych nie ma mozliwosci ilosciowego ujecia ryzyka zwiazanego z
uzyciem wyrobu medycznego do jednorazowego uzytku poddanego regeneracji. Liczba
udokumentowanych zdarzen jest bardzo niewielka, jednak mozna przypuszczaé, ze
informacje o zdarzeniach sa niepelne. Jesli chodzi o niepozadane zdarzenia, moze istnie¢
»szara strefa”, w obrgbie ktorej rozpoznawanie 1 zglaszanie zdarzen jest utrudnione. Ponadto
dhugotrwate skutki moga nie by¢ rozpoznawane i przypisywane uzyciu poddanych regeneracji
wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku.

SCENIHR wyroéznit jednak trzy gtoéwne zagrozenia, tj. pozostajace skazenia, utrzymywanie
si¢ substancji chemicznych stosowanych podczas procesu regeneracji oraz zmiany w
skuteczno$ci funkcjonalnej wyrobu medycznego do jednorazowego uzytku w wyniku
regeneracji.

Ponadto nie wszystkie wyroby medyczne do jednorazowego uzytku nadaja si¢ do regeneracji
ze wzgledu na swoje wlasciwosci (np. uzyty material, geometrig), ztozonos¢ i przeznaczenie
(uzycie niskiego, S$redniego 1 wysokiego ryzyka). Aby zidentyfikowa¢ 1 zmniejszy¢
potencjalne zagrozenia zwiazane z regeneracja danego wyrobu medycznego do
jednorazowego uzytku, nalezy oceni¢ i zwalidowa¢ caly proces regeneracji, rozpoczynajacy
si¢ zebraniem takich wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku po (pierwszym) uzyciu
az do ich ostatecznej sterylizacji i dostarczenia, wlaczajac oceng skutecznosci funkcjonalne;.

Nalezy zauwazy¢, ze SCENIHR wyrazil obawe¢ co do potencjalnego zakazenia czynnikami
pasazowalnymi, takimi jak priony, ktorych wyeliminowanie i inaktywacja jest niemozliwa,
lub w przypadku ktoérych procedura nie jest dostosowana do materialbw powszechnie
uzywanych do produkcji wyrobéw medycznych do jednorazowego uzytku.
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Nie ma watpliwosci co do tego, ze regeneracja wyrobéw medycznych do jednorazowego
uzytku prowadzi do pewnego ograniczenia ilo$ci odpaddéw oraz umozliwia rozlozenie
kosztéw zakupu tych wyroboéw na wielu pacjentéw. Dotychczas nie przeprowadzono jednak
kompleksowych badan wykazujacych, ze regeneracja wyrobow medycznych do
jednorazowego uzytku, przeprowadzona przy zachowaniu wysokich standardéw jakosci, jest
praktyka efektywna kosztowo i przyjazna dla srodowiska.

W S$wietle powyzszych rozwazan, biorac pod uwageg potencjalne zagrozenia i ryzyko
wskazane przez SCENIHR w zakresie pozostajacego skazenia, utrzymywania si¢ substancji
chemicznych i zmiany funkcjonalno$ci, Komisja oceni, jakie odpowiednie $rodki nalezy
przedstawi¢ w kontek$cie przeksztalcenia dyrektyw w sprawie wyrobéw medycznych w
odniesieniu do regeneracji wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku, aby zapewnic
wysoki poziom ochrony pacjentdéw. W ocenie tej uwzglednione beda takze potencjalne skutki
wszelkich planowanych $rodkow w kontek$cie ekonomicznym, spolecznym i ochrony
srodowiska.
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ZALACZNIK

Odpowiedzi SCENIHR dotyczqce zakresu uprawnien

Czy uzywanie poddanych regeneracji wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku
zagraza zdrowiu ludzi (pacjentéw, uzytkownikéw i, w stosownych przypadkach, innych
os0b), powodujac np. zakazenie, zanieczyszczenie krzyzowe lub urazy?

Nieodpowiednie czyszczenie, dezynfekcja lub sterylizacja w trakcie procesu regeneracji
wyrobéw medycznych do jednorazowego uzytku stwarza zagrozenie utrzymywania sig
obciazenia biologicznego, pociagajacego za soba ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika
przy uzyciu poddanego regeneracji wyrobu medycznego do jednorazowego uzytku, gdyz
wyroby medyczne do jednorazowego uzytku nie zostaly zaprojektowane z mys$la o
regeneracji. Zagrozenie to, wystgpujace takze w przypadku wyrobow przeznaczonych do
regeneracji 1 powtdrnego uzycia, polega na obecno$ci zanieczyszczen pochodzenia
biologicznego na zuzytym wyrobie medycznym do jednorazowego uzytku, w tym biatek 1
mikroorganizméw, takich jak bakterie i wirusy. Ponadto pozostatosci substancji chemicznych
uzytych do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji groza wywotaniem reakcji toksycznych.
Powstale w wyniku regeneracji zmiany w wydajnosci wyrobu réwniez moga stwarzaé
zagrozenie, takie jak wadliwo$¢ wyrobu podczas przeprowadzania kolejnych procedur
medycznych. Szczegdlne obawy wzbudza potencjalne zakazenie czynnikami pasazowalnymi,
takimi jak priony, ktorych wyeliminowanie i inaktywacja jest niemozliwa, lub w przypadku
ktorych procedura nie jest dostosowana do materialdow powszechnie uzywanych do wyroboéw
medycznych do jednorazowego uzytku.

W przypadku odpowiedzi pozytywnej, prosze opisa¢ ryzyko dla zdrowia ludzi.

Wobec braku danych ilo§ciowych dotyczacych ewentualnych zanieczyszczen biologicznych 1
chemicznych pozostatych po regeneracji, nie ma mozliwosci iloSciowego ujgcia ryzyka
zwigzanego z uzyciem poddanych regeneracji wyrobéw medycznych do jednorazowego
uzytku.

Niektore eksperymentalne badania symulacyjne przeprowadzone w laboratoriach wykazaty
ryzyko wystgpowania po regeneracji pozostalo$ci zarowno mikrobiologicznych, jak i
chemicznych. Liczba udokumentowanych zdarzen jest bardzo niewielka, jednak mozna
przypuszczaé, ze informacje o zdarzeniach sa niepelne. W spisie przeprowadzonym w
Stanach Zjednoczonych®® nie odnotowano zwickszonego ryzyka dla pacjentéw wynikajacego
z uzycia wyrobéw poddanych regeneracji. Ten brak zwigkszonego ryzyka moze wigza¢ sig
czeSciowo z ograniczeniami obowiazujacymi w Stanach Zjednoczonych w zakresie
ponownego uzywania wyrobow medycznych poddanych regeneracji.

W przypadku odpowiedzi pozytywnej, w jakich warunkach lub przy jakich sposobach
uzywania regeneracja wyrobow medycznych do jednorazowego uzytku stwarza ryzyko?
Prosze¢ wzia¢ pod uwage w szczegolnosci:

— przeznaczenie wyrobu;

28 http://www.gao.gov/new.items/d08147.pdf
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— zastosowana metode¢ regeneracji: czyszczenie, sterylizacja lub dezynfekcja
(zasadniczo zalezng od materialu, z jakiego wykonany jest wyrdob) oraz brak
wskazowek co do metody regeneracji, jakiej nalezy uzy¢; oraz

— inne wlasciwosci wyrobu, takie jak jego funkcjonalno$¢, sposéb uzywania,
surowce lub konstrukcja.

Zagrozenie jest najwigksze, kiedy poddane regeneracji jednorazowe wyroby medyczne sa
stosowane w procedurach wysokiego ryzyka tj. kiedy sa stosowane w inwazyjnych zabiegach
medycznych. Odwrotnie, zagrozenie jest duzo nizsze w przypadku stosowania poddanych
regeneracji jednorazowych wyrobow medycznych podczas zabiegéw niskiego ryzyka.

Konstrukcja i dobor materialéw, z jakich wykonane sa wyroby medyczne do jednorazowego
uzytku, maja bardzo istotne znaczenie dla wyniku procesu czyszczenia, dezynfekcji lub
sterylizacji oraz w konteks$cie ryzyka utrzymywania si¢ obciazenia biologicznego.

Wybdr metody czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji musi by¢ uzalezniony od sktadu
chemicznego i rodzaju wyrobu medycznego do jednorazowego uzytku. Zastosowanie
nieodpowiednich metod moze prowadzi¢ do wprowadzenia zanieczyszczen chemicznych,
wywotujacych niepozadane skutki biologiczne.

Mozliwe zmiany wilasciwosci fizykochemicznych (np. sztywnosci, kruchosci 1 wlasciwosci
powierzchni) materiatu, z jakiego wykonany jest wyrob medyczny do jednorazowego uzytku,
moga stwarza¢ ryzyko w konteks$cie skutecznosci funkcjonalnej wyrobu. Przy powtarzajacych
si¢ cyklach regeneracji pogorszenie jakosci materialu moze prowadzi¢ do wadliwo$ci wyrobu.

Kolejne istotne kwestie wiazace si¢ z uzywaniem poddanych regeneracji wyrobow
medycznych do jednorazowego uzytku to identyfikowanie i $ledzenie wyrobdéw poddanych
regeneracji, a w przypadku bardziej wyrafinowanych i ztozonych wyrobéw medycznych
nieprzerwana dostgpnos¢ dokumentacji niezbednej do prawidlowego uzywania takiego
wyrobu.

Zalecenie SCENIHR

Nie wszystkie jednorazowe wyroby medyczne nadaja si¢ do regeneracji ze wzgledu na swoje
wlasciwosci lub ztozono$¢. Mozliwos¢ regeneracji zalezy od zastosowanego materiatu i
geometrii wyrobu medycznego. Aby zidentyfikowaé i zmniejszy¢ potencjalne zagrozenia
zwiazane z regeneracja szczegdlnych jednorazowych wyrobéw medycznych, nalezy oceni¢ i
zwalidowaé caty proces regeneracji, rozpoczynajacy si¢ zebraniem takich jednorazowych
wyrobow medycznych po (pierwszym) uzyciu az do ich ostatecznej sterylizacji i dostarczenia,
wlaczajac oceng skutecznos$ci funkcjonalne;.
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