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SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

Sprava o problematike opétovného pouZitia (repasovania) zdravotnickych pomdécok
v Eurépskej unii podl’a ¢lanku 12a smernice 93/42/EHS

(Text s vyznamom pre EHP)

1. Uvop
1.1. Predmet a ucel spravy

Spréava sa zaobera problematikou opdtovného pouZitia (repasovania) zdravotnickych pomocok
v Eurdpskej Gnii podla&lanku 12a smernice Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993
o zdravotnickych pomockach.

V prvej Casti tohto dokumentu su vysvetlené suvislosti a v druhej a tretej Casti spravy sa
rozliSuje medzi repasovanim zdravotnickych pomécok na opakované pouzitie
a zdravotnickych pomoécok na jedno pouzitie. Touto spravou sa podrobnejsie posudzuje
repasovanie zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie z hladiska verejného zdravia,
etickosti, zodpovednosti za $kodu, ekonomickych a environmentalnych aspektov.

Repasovanim zdravotnickej pomocky sa v tejto sprave rozumeju aj kroky ako beznéa udrzba,
demontdz, cistenie, dezinfenkcia a/alebo sterilizacia, ktoré st potrebné pre bezpecné
opakovan¢ pouZzitie.

1.2. Suvislosti tejto spravy
1.2.1.  80-te roky, prechod k pouzivaniu zdravotnickych pomécok na jedno pouzitie

Historicky sa zdravotnicke pomdcky vyrabali ako zdravotnicke pomdcky na opakované
pouzitie. Ich opakované pouzitie umozioval ich tvar, ich dizajn, ich velkost’ a skutocnost’, Ze
boli vicsinou vyrobené zodolnych materidlov ako sklo, kov alebo guma a repasované
sterilizaCnym procesom parou.

Avsak vznik chorob prenasanych krvou, ako napr. hepatitidy, v prvej polovici 80-tych rokov
ariziko ich nozokomidlneho prenosu opakovanym pouzitim kontaminovanych ihiel viedli
k zvySenému usiliu vyvinit' injekéna zdravotnicku pomocku na jedno pouzitie. Objav virusu
I'udskej imunitnej nedostatocnosti (HIV) a jeho prenos, okrem iného kontaminovanou krvou,
eSte viac vystupiiovali tlak na vyvoj zdravotnickych pomdcok na jedno pouZitie.

Popri tychto zavaznych problémoch tykajucich sa verejného zdravia viedli pokroky
v technologii k vyvoju sofistikovanejSich a komplexnejsich zdravotnickych pomdcok. Tieto
pomdcky boli vdcsinou vyrobené z plastovych materidlov, ktoré neodolavali agresivnym
fyzikdlnym/chemickym oSetreniam, vysokym teplotdm ateda ani sterilizacnym procesom
parou, ale mohli sa vyrabat vo velkom s osobitnymi vlastnostami a parametrami. Vyvijali sa
aj nové nastroje pre mininvazivne zakroky, ktoré boli menSie a pritom so stale zlozitejSou
a jemnejSou mechanikou. Tieto pomdcky nebolo jednoduché ¢i vobec mozné riadne vycistit

! U.v.ESL 169, 12.7.1993, s. 1.
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alebo sterilizovat, takze vyrobca nevedel preukazat’, ze sa mézu bezpecne opakovane pouzit’.
Preto boli niektoré pomocky oznacené ako pomocky ,,na jedno pouzitie®.

1.2.2.  Europsky regulacny ramec pre zdravotnicke pomocky

Pravidla tykajuce sa bezpecnosti a ti¢innosti zdravotnickych pomocok boli v Eurdpskej tnii
zjednotené v 90-tych rokoch najskor smernicou Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990
o aproximacii pravnych predpisov c¢lenskych S$tatov o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomédckach® aneskor smernicou Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993
o zdravotnickych pomoéckach asmernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES
z 27. oktobra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomédckach in vitro®.

Tieto tri pravne texty su zdkladom pravneho rdmca pre zdravotnicke pomdcky. Ich cielom je
zabezpecit’ tak vysoku uroven ochrany l'udského zdravia a bezpecnosti, ako aj fungovanie
vnutorného trhu.

V smernici 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach sa rozliSuje medzi pomockami
na opakované pouzitie a tymi, ktoré su urc¢ené na jedno pouzitie.

Najma:

e zdravotnicke pomocky urcené na jedno pouzitie musia mat’ na svojom oznaceni
, . v A . . Ve, 4
udaj o tom, ze pomocka je na jedno pouzitie’;

e v pripade zdravotnickych pomocok na opakované pouzitie musi vyrobca
poskytnut’ informécie o vhodnom postupe umozitujicom jej opakované pouzitie
vratane Cistenia, dezinfekcie a balenia a v pripade potreby metédy vhodnej
sterilizacie, ako aj informacie o obmedzeniach po&tu opakovanych pouZiti’.

Smernica 93/42/EHS bola naposledy zmenena a doplnend smernicou Eurépskeho parlamentu
aRady 2007/47/ES z5. septembra 2007°, vktorej sa ako odpoved na niektoré obavy
o bezpec¢nost’ pacientov presnejSie vymedzuje pojem ,,na jedno pouzitie“ a zavadzaji nové
poziadavky tykajice sa zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie.

Predovsetkym sa v smernici 2007/47/ES uvadza, ze:

e _pomockou na jedno pouzitie” je pomocka ur¢end na jedno pouzitie u jediného
pacienta’;

e udaj vyrobcu o tom, Ze pomocka je urcend na jedno pouzitie, musi byt jednotny
v celom Spolo¢enstve®;

e ak pomocka obsahuje oznacenie, ze ide o pomdcku na jedno pouzitie, musi byt
vnavode na jej pouzitie uvedend informacia o zndmych vlastnostiach

U.v.ESL 189, 20.7.1990, s. 17.
U.v.ESL331,7.12.1998, s. 1.

Bod 13 ods. 3 pism. f) prilohy I k smernici 93/42/EHS.
Bod 13 ods. 6 pism. h) prilohy I k smernici 93/42/EHS.
U.v. EUL 247, 21.9.2007, s. 21.

Clanok 1 ods. 2 pism. n) smernice 93/42/EHS

Bod 13 ods. 3 pism. f) prilohy I k smernici 93/42/EHS.
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a technickych faktoroch zndmych vyrobcovi, ktoré by mohli predstavovat’ riziko
v pripade opakovaného pouZitia pomdcky’.

Okrem uvedeného je v snahe zabezpecit, aby repasovanie a predovSetkym repasovanie
zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie neohrozilo bezpecnost a zdravie pacientov
v ¢lanku 12a smernice 93/42/EHS stanovena poZiadavka na Komisiu iniciovat’ d’alSie analyzy
s cielom zistit, ¢i su potrebné d’alSie opatrenia na zabezpeCenie vysokej urovne ochrany
pacientov, ako aj povinnost predkladat Eurdpskemu parlamentu aRade spréavu
o problematike repasovania zdravotnickych pomdcok v Europske;j tnii.

1.3. Metodika
1.3.1.  Konzultacie s expertnou skupinou pre zdravotnicke pomocky

V snahe iniciovat’ analyzu tejto problematiky utvary Komisie konzultovali v ¢ase od 23. maja
2007 do 31. jula 2007 &lenov expertnej skupiny pre zdravotnicke pomdcky'’.

Tato skupina pozostava zo zastupcov prisluSnych vnutrostatnych orgénov, zastupcov odvetvia
zdravotnickych pomocok a inych zainteresovanych stran z oblasti zdravotnickych pomoécok.

Zastupcovia prislusnych vnutroStatnych orgdnov mali opisat’ situdciu v svojej krajine, pokial
ide orepasovanie zdravotnickych pomodcok, priCom zastupcovia odvetvia ainych
zainteresovanych strdn mohli poskytnut’ informécie zo svojich oblasti posobnosti.

1.3.2.  Verejné konzultacie

V snahe rozsirit' zaber konzulticii Komisia na svojej webovej stranke uverejnila v Case
od 6. jula 2007 do 15. augusta 2007 dotaznik.

Spédtnd vidzba priSla od Sirokej Skaly zainteresovanych strdn vratane prislusnych
vnutrostatnych organov, subjektov podnikajucich so zdravotnickymi pomdckami, verejnych
a stkromnych zdruzeni (napr. vyrobcov zdravotnickych pomdcok a poskytovatelov
repasovacich sluzieb), nemocnic, vnutrostatnych uradov zdravia, ako aj od jednotlivcov.

Po skonceni oboch konzultacii uverejnila Komisia 29. méja 2008 na svojej webovej stranke
sthrnny dokument'',

1.3.3.  Seminar

Na zaklade vysledkov spominanych konzultacii apopri stretnutiach s réznymi
zainteresovanymi stranami a vySetrovacich misiach tak na pode vyrobcov zdravotnickych
pomdcok na jedno pouzitie, ako aj v zariadeniach na repasovanie, zorganizovali Utvary
Komisie seminar'?, ktory sa konal 5. decembra 2008 s ciefom ziskat' d’al$ie udaje a jasnejsi
obraz o praktikach repasovania, najmd z hladiska verejného zdravia, ekonomickych
a environmentalnych aspektov repasovania zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie.

? Bod 13 ods. 6 pism. h) prilohy I k smernici 93/42/EHS.
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
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Na seminari sa zCastnili zdstupcovia prisluSnych vnutro$tatnych organov, odvetvia so
zdravotnickymi pomockami a poskytovatel'ov repasovacich sluzieb, ako aj rozli¢ni odbornici
z oblasti zdravotnickych pomocok.

Vystupy zo seminara uverejnila Komisia na svojej webovej stranke 18. maja 2009"°.

1.3.4.  Stanovisko SCENIHR

V snahe zabezpecCit najvy$$iu Uroven ochrany zdravia a ziskat spolahlivi a nezavisla
vedecku analyzu poziadala Komisia Vedecky vybor pre vznikajice a novo identifikované
zdravotné rizika'* (Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks —
SCENIHR) o jeho vedecké stanovisko k repasovaniu zdravotnickych pomdcok predavanych
ako pomdcky na jedno pouzitie.

Vybor mal predovsetkym posudit’ fakt, ¢i pouzivanie repasovanych zdravotnickych pomdcok
na jedno pouzitie predstavuje riziko pre I'udské zdravie, a ak ano, charakterizovat’ riziko pre
Pudské zdravie a urcit, za akych podmienok alebo spoésobov pouzitia predstavuje repasovanie
zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie riziko.

2. REPASOVANIE ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK NA OPAKOVANE POUZITIE

Niektoré zdravotnicke pomocky, ako napr. chirurgické nastroje, su vyrobcami urcené
na opakované pouzitie. Preto je opakované pouzitie zohladnené uz v Stddiu vyvoja
zdravotnickych pomocok a ma osobitny vplyv na vyber surovin a dizajn pomdcky.

V smernici 93/42/EHS je predpisané, Ze ak je zamerom vyrobcu opakované pouzitie jeho
pomocky, musi vyrobca poskytnit informacie o vhodnom postupe umoznujucom jej
opakované pouZzitie vratane Cistenia, dezinfekcie a balenia a v pripade potreby metody
vhodnej sterilizacie, ako aj informacie o obmedzeniach po&tu opakovanych pouziti'’. To
znamena, ze vyrobca na zdklade pouzitych materidlov a dizajnu vyrobku musi validovat
postup mozného repasovania a tym zabezpecit, aby repasovanim nedoslo k zmene vlastnosti
zdravotnickej pomocky, aby bola zarucend jej povodna funkcia aaby bola bezpecnd aj
po niekol’kych opakovanych pouzitiach.

3. REPASOVANIE ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK NA JEDNO POUZITIE

Pocas rokov nasledujtcich po implementécii smernice 93/42/ES dochadzalo k stale castejSim
presunom v niektorych kategoriach zdravotnickych pomocok zpomocok na opakované
pouzitie do pomdcok na jedno pouzitie. Ztohto dovodu existovali na trhu spolo¢ne
zdravotnicke pomdcky na opakované aj na jedno pouzitie. Pre nemocnice to bolo zavadzajuce
a tak niekedy, v snahe vyrovnat’ sa s rastiicim finanénym zatazenim, dochadzalo aj nad’alej
k repasovaniu  niektorych zdravotnickych pomoécok, ¢i uz vnemocniciach alebo
prostrednictvom sukromného poskytovatela repasovacich sluzieb, napriek tomu, Ze tieto
zdravotnicke pomdcky boli uréené na jedno pouzitie.

Zdravotnicke pomocky na jedno pouzitie, ako napr. ihly alebo angioplastické katétre, nie st
vyvijané a navrhované tak, aby odolali repasovaniu a vyrobca nemusi poskytnut’ ziaden navod

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 Bod 13 ods. 6 pism. h) prilohy I k smernici 93/42/EHS.
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ani validovany postup umoziiujici bezpecné repasovanie pomdcky, ale poskytuje len
informdcie o vlastnostiach alebo technickych parametroch, ktoré vyrobca pokladd za mozné
riziko v pripade, Ze bude pomdcka opakovane pouZzitd. Repasovanie sa preto uskuto¢niuje na
zaklade postupov navrhnutych pouzivatelom alebo poskytovatelom repasovacich sluzieb, ale
bez tGplnej informacie o dizajne a zloZeni vyrobku. Zo spravy Holandska'® vyplyva, Ze
validacia postupu repasovania zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie, najmé Cistenia, je
uloha, ktort vdcSinou nie je mozné vykonat v nemocnici, pretoZze Casto chybaju potrebné
poznatky, skusenosti, vybavenie a zdroje.

Na rozdiel od zdravotnickych pomdcok na opakované pouzitie, na ktoré sa vztahuja
poziadavky bezpecného opakovaného pouzitia stanovené v smernici 93/42/EHS, nemusi byt’
opakované pouzitie zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie z hl'adiska verejného zdravia
celkom bez rizika. Okrem toho by sa mali vziat' do ivahy, a teda aj podrobnejsie spracovat’
v tejto sprave, aspekty tykajlice sa etickosti, zodpovednosti za Skodu, ¢i ekonomické
a environmentalne aspekty repasovania zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie.

3.1. Situacia na urovni Europskej unie

Praktiky repasovania zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie v sucasnosti nie su
v Eurdpskej tnii regulované a v Eurdpe sa tieto praktiky reguluju rozdielnymi vnltroStatnymi
pravnymi predpismi. V niekolkych krajinach je repasovanie zdravotnickych pomdcok na
jedno pouzitie povolené a existuju aj usmernenia (napr. v Nemecku), kym iné krajiny to
zakazuju (napr. Francuzsko) a niektoré clenské Staty nemaju ziadne osobitné predpisy
suvisiace s tymto aspektom.

3.2 Situicia na medzinirodnej urovni
Na medzinarodnej tirovni moZe dochddzat’ k r6znym situdcidm, predovsetkym:

V Spojenych 3titoch americkych'' musi tretia strana alebo nemocniény repasér este pred
povolenim repasovat’ alebo opakovane pouzit® zdravotnicku pomodcku splnit’ rovnaké
poziadavky aké platia pre vyrobcov origindlnych zariadeni vratane predlozenia dokumentécie
na ucely notifikacie pred uvedenim na trh alebo jeho povolenia, registracie repasovacich
firiem a zoznamu vSetkych vyrobkov, predloZenia sprav o neziaducich uc¢inkoch, zariadeni na
sledovanie pomdcok, ktorych zlyhanie by mohlo mat’ vazne nasledky, opravy alebo stiahnutia
z trhu nebezpecnych pomdcok a splnenia poziadaviek na vyrobu a oznacovanie.

V Kanade ministerstvo Health Canada nereguluje opakované pouzivanie zdravotnickych
pomodcok na jedno pouzitie, pretoze v platnom zékone a nariadeniach o zdravi nema Health
Canada ustanovenia o takejto pravomoci. Niektoré provincie zakazali opakované pouzivanie
kritickych zdravotnickych pomécok na jedno pouZitie a v inych provinciach maji nemocnice
pouzivat repaséra s licenciou.

V Australii'® sa repasér, ktory repasuje zdravotnicku pomécku uréenéi pévodne na jedno
pouzitie, stdva iba vyrobcom repasovanej pomoOcky aako taky musi v pripade daného
vyrobku uplatiiovat’ prislusné postupy na postdenie zhody.

Statny ustav verejného zdravia a Zivotného prostredia —,,Repasovanie zdravotnickych pomdcok;
moznosti a obmedzujuce faktory*.
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ReprocessingofSingle-
UseDevices/default.htm

http://www.tga.gov.au
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V Japonsku' podliehaju zdravotnicke pomodcky na jedno pouzitie poziadavkdm na
oznacovanie, ktoré musi obsahovat’ napis ,,na jedno pouzitie a v ndvode musi byt’ uvedené,
ze ,,opakované pouzitie sa zakazuje*.

3.3. Repasovanie zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie z hPadiska verejného
zdravia

V snahe identifikovat’ a charakterizovat’ mozné nebezpecenstva a rizika spojené s pouzivanim
repasovanych zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie bol Vedecky vybor pre vznikajice
anovo identifikované zdravotné rizika (SCENIHR) poziadany vyjadrit svoje vedecké
stanovisko k bezpecnosti repasovania zdravotnickych pomdcok preddvanych ako pomdcky na
jedno pouzitie.

Toto stanovisko® bolo prijaté 15. aprila 2010. Odpovede SCENIHR na jednotlivé otazky
referenéného ramca si podrobne uvedené v prilohe k tejto sprave.

3.3.1.  Rizika a nebezpecenstva identifikovanée SCENIHR

V oboch kategdriach pomocok, zdravotnickych pomockach na jedno i na opakované pouzitie,
je pred opakovanym pouzitim pomocky potrebné Cistenie, dezinfekcia a/alebo sterilizacia.
V pripade zdravotnickych pomocok na opakované pouzitie sa postupy, podmienky a pocet
opakovanych pouziti bertt do Gvahy uZ pri navrhovani pomocky. V tomto §tadiu sa mysli aj na
vol'bu materidlu a geometriu (tvar) pomocky.

Informacie o postupoch repasovania, ktoré je potrebné dodrzat, musi poskytnit’ vyrobca
zdravotnickych pomdcok na opakované pouzitie, ale v pripade zdravotnickych pomoécok na
jedno pouzitie tomu tak nie je.

Vo svojom stanovisku SCENIHR identifikoval nizSie uvedené nebezpecenstva a rizika
spojené s repasovanim zdravotnickych pomocok na jedno pouZitie.

Po pouziti moézu vsetky zdravotnicke pomodcky, ktoré prisli do kontaktu s pacientmi,
obsahovat’ kontaminanty vratane patogénnych mikroorganizmov, ktorych odstranenie
v jednotlivych fazach Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie modze byt naro¢né. Ak ucinnost
tychto fdz nebola riadne validovana, vysledkom je pokradujuca kontaminicia a ta
pre d’alSieho pacienta, na ktorom sa zdravotna pomocka pouzije, predstavuje nebezpecenstvo
infekcie. Niektoré¢ simulacné Stadie a niekolko klinickych $tadii ukéazalo, Ze repasovanie
zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie méze viest’ k nedostatoénému Cisteniu, dezinfekcii
a/alebo sterilizacii, ktoré na repasovanej zdravotnickej pomodcke na jedno pouzitie zanechaju
biologicku zat'az predstavujlicu riziko infekcie pri pouziti repasovanej zdravotnickej pomdcky
na jedno pouzitie.

Osobitny problém, na ktory SCENIHR upozornil, predstavuje odstranenie prionovej
kontaminacie, ked’Ze GpInt inaktivaciu prionov mézu zarucit' iba agresivne Cistiace metody,
ktoré nie st vhodné na bezne pouzivané materidly. Tejto problematike sa SCENIHR

Clanok 222 ods. 5 vyhlasky ministerstva o zdkone o veciach tykajucich sa farmacie
Oznamenie generalneho riaditela, Kancelaria pre veci tykajuce sa farmacie a bezpe¢nosti potravin,
Yakusyokuhatsu ¢. 0310003, 10. marec 2005

20 http://ec.europa.cu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr o 027.pdf


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_027.pdf
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_027.pdf
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podrobnejsie venoval vo svojom predchddzajicom stanovisku k bezpecnosti produktov
ziskavanych z l'udi v stvislosti s variantom Creutzfeldtovej — Jakobovej choroby?.

Chemické rezidud ako vysledok repasovania moézu pri opakovanom pouziti pomocky
predstavovat’ riziko toxicity. Okrem toho moéze dochadzat kzmenam fyzikalnych
a chemickych vlastnosti pomocok, ktoré mézu mat’ v kone¢nom dosledku vplyv na aéinnost’
repasovanej zdravotnickej pomocky na jedno pouzitie.

Ukazalo sa, Ze repasovand zdravotnicka pomodcka na jedno pouzitie mdze zmenit' svoju
Strukturu alebo funkénost a mdze tak urCitym sposobom usSkodit’ pacientovi alebo
zdravotnickemu persondlu napr. pri mechanickej poruche pomocky.

Rizika su spojené najmé s pouzivanim pomdcky.

Na zaklade Spauldingovej klasifikacie revidovanej Alvaradom® je mozné identifikovat’ tri
kategérie pomocok. Tato klasifikacia je zalozend na riziku, ktoré vyplyva z pouzivania
pomocky v zavislosti od stupiia invazivnosti, bez ohl'adu na to, ¢i su tieto zdravotnicke
pomdcky urcené na jedno alebo viacnasobné pouZzitie.

(D) Nekritické pouzitie (vo vSeobecnosti iba na styk spokozkou bez jej
naruSenia alebo bez styku s pacientom) napr. misky, teplomery, manzety
tlakomerov;

(2)  Polokritické pouzitie (styk sneporusenymi mukdéznymi membranami bez
prieniku tkanivom) napr. flexibilné endoskopy, laryngoskopy, endotrachealne
trubice;

3) Kritické pouzitie (chirurgicky invazivne lekdrske zékroky) napr. katétre,
implantaty, ihly, chirurgické néstroje.

V pripade repasovania dochadza k najzavaznejSiemu riziku vtedy, ked’ sa repasovana
zdravotnicka pomdcka na jedno pouzitie pouziva na invazivne lekarske zakroky, pri¢om
najmensSie riziko sa spdja s externym pouzitim (len v styku s pokozkou).

Pocet zaznamenanych pripadov je velmi maly, ale d4 sa pochybovat o tom, ¢i st hlasenia
o takychto pripadoch Uplné. V kazdom pripade vSak mozu, pokial’ ide o neziaduce ucinky,
existovat’ tzv. ,,sivé“ miesta, pri ktorych je rozoznanie a hlasenie pripadov namahavé, napr.
v pripade prediZeného chirurgického zakroku z dovodu nepoddajnosti repasovaného katétra
na jedno pouzitie alebo predizenia pobytu v nemocnici. Navyse sa nemusia dat’ identifikovat’
dlhodobé tcinky, ktoré by stviseli s pouzivanim repasovanych zdravotnickych pomocok.

3.3.2.  Zaver tykajuci sa repasovania zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie z hladiska
verejného zdravia

SCENIHR identifikoval tri hlavné nebezpeCenstva, t. j. pretrvavajuca kontamindcia,
pritomnost chemickych latok pouzitych pocas repasovania azmeny v U€innosti
zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie spdsobené repasovanim.

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

Alvarado CJ. Revizia systému Spauldingovej klasifikacie. Publikované: vydavatel'stvom Rutala WA.
Chemické germicidy v zdravotnej starostlivosti. Washington DC: APIC; 1994. s. 203-8
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Osobitnym problémom je odstrdnenie prionovej kontaminécie, ked’Ze inaktivaciu prionov
mozu zarucit’ iba pomerne agresivne Cistiace metddy, ktoré nie st vhodné na bezne pouzivané
materialy.

Aby bolo mozné identifikovat’ a znizit mozné nebezpecenstva spojené s repasovanim
konkrétnej zdravotnickej pomdcky na jedno pouZitie, musi sa cely cyklus repasovania po¢nuic
zberom takychto zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie po (prvom) pouziti az do
konec¢nej sterilizdcie aich odovzdania na pouzitie vratane ich funkcnosti vyhodnotit’
a validovat’.

Nie vSetky zdravotnicke pomocky na jedno pouzitie sa daju repasovat’ s ohl'adom na ich
vlastnosti alebo zloZzitost’ urcitych zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie.

Riziko je najvyssie vtedy, ked’ sa repasované zdravotnicka pomdcka na jedno pouzitie pouZzije
pri kritickom zakroku, t. j. pri invazivnom lekarskom zakroku. Naopak, riziko je ovel'a mensSie
pri nekritickych lekarskych zakrokoch, pri ktorych sa pouzivaju zdravotnicke pomdcky na
jedno pouzitie.

Je dolezit¢ wuviest, ze Svetova zdravotnicka organizacia identifikovala podobné
nebezpecenstva, rizikd a obmedzenia opakovaného pouzivania zdravotnickych pomdcok
na jedno pouzitie vo svojej sprave nazvanej ,,Regulacia zdravotnickych pomdcok — v§eobecny

prehl’ad a hlavné zasady“>.

3.4. Repasovanie zdravotnickych pomécok na jedno pouZzitie v sucasnej situacii z
hPadiska etickosti a zodpovednosti za Skodu

Okrem hladiska verejného zdravia moéze repasovanie zdravotnickych pomdcok na jedno
pouzitie vyvolavat’ aj obavy tykajuce sa etickosti a zodpovednosti za Skodu.

3.4.1.  Etické hladiska

Ako SCENIHR zdoraznil vo svojom stanovisku, moéZe pouZivanie repasovanych
zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie v porovnani s pouzitim novej pomdcky na jedno
pouzitie predstavovat pre pacienta dodatocné riziko. Z tohto dovodu je potrebné posudit
problematiku informovanosti pacienta/pacientky a jeho/jej predbezného informovaného
suhlasu s nastdvajucim lekarskym zakrokom.

Okrem toho repasovanie zdravotnickych pomodcok na jedno pouZzitie mdze vytvarat' rdzne
urovne poskytovania zdravotnej starostlivosti, co by mohlo viest’ k vytvaraniu rozdielov
medzi pacientmi.

Spominané etické hl'adiska by sa vSak mali vyvazit’ potencialnymi tsporami nakladov, ktoré
umoziuju praktiky repasovania, ¢o by sa v kontexte obmedzovania nadkladov na zdravotnicke
sluzby dalo vnimat’ ako spdsob na ul'ahCenie a zlepSenie pristupu pacientov k inovativnym
technologidm.

Uspora nakladov viak do znaénej miery zavisi od typu a urovne kvality repasovacich praktik
a do dnes$né¢ho dna neexistuje nijaky jasny dokaz ani udaje, ktoré by vycislili mozné uspory

3 http://www.who.int/medical_devices/publications/en/MD_Regulations.pdf
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v ndkladoch spdsobené repasovanim zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie a urcili
mieru, do akej by pacient mohol t'azit’ z takychto moznych uspor v nakladoch.

Ekonomické aspekty repasovania zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie st podrobnejSie
spracované v bode 3.5.

3.4.2.  Hladiska tykajuce sa zodpovednosti za Skodu

3.4.2.1. Zodpovednost zdravotnickych pracovnikov za skodu

Zdravotnicki pracovnici by mali byt zodpovedni za nesprivne zaobchadzanie so
zdravotnickou pomdckou vzhladom na zdravie pacienta. Tym, Ze nesi zodpovednost za
Skodu, mali by byt zdravotnicki pracovnici informovani v pripade, Ze pouZzivaju repasované
zdravotnicke pomocky na jedno pouzitie, o skutoCnosti, ze to moéze mat’ nasledky na
zaobchadzanie s pomockou, napr. vpripade nepoddajnosti repasovaného katétra,
a predstavovat’ dodato¢né riziko zdravotnych komplikéacii.

3.4.2.2. Zodpovednost povodného vyrobcu za Skodu

Povodny vyrobca zodpovedd za bezpecnost aucinnost svojho vyrobku v pripade, ze sa
pouziva v stlade s jeho povodnym uréenim.

V pripade pomodcok na opakované pouzitie ostava vyrobca zodpovedny za vyrobok
v pripadoch, kedy sa pomocka opakovane pouziva, pricom nemocnica alebo sukromny
poskytovatel’ repasovacich sluzieb postupovali podl'a informacii, ktoré im vyrobca poskytol
v stvislosti s vhodnym postupom repasovania pomocky.

Podla smernice 93/42/EHS musi byt v pripade zdravotnickych pomodcok na jedno pouzitie
uvedend v navode na pouzitie informacia o vlastnostiach a technickych parametroch znamych
vyrobcovi, ktoré by mohli predstavovat’ riziko v pripade opakovaného pouZitia pomdcky?”.
Zodpovednost’ povodného vyrobcu sa vSak musi ujasnit’ v pripade zlyhania repasovanej
zdravotnickej pomocky na jedno pouzitie a zdravotnych komplikacii, ktoré vznikli len a len
praktikami repasovania.

V sucasnosti sa takéto repasované zdravotnicke pomocky na jedno pouzitie oznacuju nazvom
povodného vyrobcu. Poziadavky tykajlice sa oznaCovania repasovanych zdravotnickych
pomodcok na jedno pouzitie je preto potrebné ujasnit’ tak, aby zohladnovali zodpovednost’ za
Skodu v pripade zlyhania vyrobku a zabezpecili vysledovatel'nost’ repasovanej zdravotnicke;j
pomdcky na jedno pouzitie.

3.4.2.3. Zodpovednost poskytovatela repasovacich sluzieb za skodu

Pokial’ pouzivatel' alebo sukromny poskytovatel' repasovacich sluzieb navrhne a validuje
postup repasovania zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie, takyto pouzivatel alebo
takyto sukromny poskytovatel repasovacich sluzieb nesie zodpovednost' za nasledky
repasovania podl'a nim navrhnutych a overenych pokynov.

Ak repasovanie zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie vykonéva sukromny poskytovatel
repasovacich sluzieb, nie je rozdelenie zodpovednosti za Skodu medzi pouzivatela
repasovaciu sluzbu v sucasnosti celkom jasné.

# Bod 13 ods. 6 pism. h) prilohy I k smernici 93/42/EHS.
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3.4.2.4. Zavery tykajuce sa repasovania zdravotnickych pomocok na jedno pouZitie
v sucasnej situdcii z hladiska etickosti a zodpovednosti za Skodu

V sucasnej situacii vyvolava repasovanie zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie etické
obavy vyplyvajice z mozného vytvarania rozdielov medzi pacientmi. NavySe je potrebné
posudit’ predbeznu informovanost’ a pacientov sthlas.

Pokial’ ide o zodpovednost’ za Skodu, bolo by nevyhnutné ujasnit’ si zodpovednosti kazdej
zainteresovanej strany ainformovat o nich zdravotnickych pracovnikov v pripade, ze
pouzivaju repasovan¢ zdravotnicke pomdcky na jedno pouzitie, pretoze v pripade neziaducich
ucinkov mozZu niest’ SVOj podiel zodpovednosti.
Je treba si ujasnit’ poziadavky tykajuce sa oznaCovania repasovanych zdravotnickych
pomodcok na jedno pouzitie, najma na ucely vysledovatel'nosti takychto pomocok.

3.5. Repasovanie zdravotnickych pomécok na jedno pouzitie z ekonomického
hPadiska

Ekonomické hladiskd zohravaji pri repasovani zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie
hlavnu tlohu.

V sti€asnom kontexte rastliceho limitovania zdrojov a potreby obmedzovania nakladov
na zdravotnu starostlivost sa repasovanie zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie
v niektorych nemocniciach pouziva na zniZenie ich ndkladov. Nové zdravotnicke pomocky na
jedno pouzitie mézu byt naozaj drahé aich opakované pouzitie pontika moznost’ rozdelit
naklady na ich ndkup medzi viacerych pacientov.

Avsak znizenie nédkladov na nadkup pomdcky, akokol'vek citeI'né a nevyhnutné, je iba jednym
z aspektov potrebnych na postdenie akéhokol'vek znizenia potencidlnych ndkladov pri pouziti
repasovanych zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie. Je potrebné vziat’ do tivahy aj iné
naklady a hl'adiské (napr. pocet opakovanych pouziti, ndklady na pripravu a validaciu postupu
repasovania, ndklady na vykonanie postupu repasovania, naklady na logistiku a dopravu,
naklady na poistenie, ndklady spojené so zodpovednostou za Skodu v pripade zlyhania
repasovanej zdravotnickej pomocky na jedno pouZzitie).

Vzhl'adom na uvedené skutocnosti dnes existuje len malo kvalitnych vedeckych dokazov a
ekonomickych hodnoteni, ktoré by dokazovali, Ze repasovanie zdravotnickych pomocok
na jedno pouzitie znamena vo vSeobecnosti usetrené naklady.

Z podrobného prehladu odbornej literatiry o ekonomickej analyze repasovania
zdravotnickych pomécok na jedno pouzitie® uverejneného v roku 2008 vyplyva, e hoci st
tieto praktiky bezné, v doposial’ uverejnenej literatire sa da najst’ len malo dostupnych
a dostato¢ne kvalitnych dokazov. Uverejnené dokazy o finan¢nej efektivnosti repasovania
zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie st nepresvedcivé aich autori tvrdia, Ze z ich
prehl’adu finan¢na efektivnost’ repasovania zdravotnickych pomdcok priamo nevyplyva.

3.5.1.  Metodika vypoctu nakladov

Spdsoby, ktoré sa pouzivaji na vypocet ndkladov, si ¢asto nejasné a nedostatocne opisané.

» Jacobs P a kol., Ekonomicka analyza repasovania zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie: podrobny

prehl’ad odbornej literatiry. Infect Control Hosp Epidemiol 2008;29:297-301
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Do nakladov sa vo vSeobecnosti nezapocitavaju urCité polozky ako napr. naklady spojené
s moznymi neziaducimi t¢inkami a klinickymi nasledkami pre pacientov. NavysSe naklady su
viacsinou len vypoctom, ktory nie je zalozeny na priamom pozorovani. Preto niektoré
nakladové polozky moézu chybat' ako napr. ndklady na financovanie zariadeni, skutocné
naklady na spotrebu vody, energii, atd’. Naklady jednotlivych zdravotnickych zariadeni m6zu
byt vyrazne odlisné, pretoze zavisia od existencie centralnej sterilizacnej jednotky
v nemocnici, od poctu repasovanych zdravotnickych pomoécok za rok (objemovy efekt) a od
existencie kvalitného systému riadenia procesu sterilizacie.

Okrem toho sucastou tychto Studii nie je validacia, ktora zabezpeci, aby si repasovana
zdravotnicka pomdcka na jedno pouzitie udrzala aj po repasovani prijatelnu uroven
bezpecnosti, najmi pokial’ ide o jej funkcnost’ a aspekty biologickej kontamindcie. Proces
validacie by mal zahffiat’" stanovenie poctu bezpecnych opakovanych pouziti daného typu
zdravotnickej pomocky na jedno pouzitie, overenie funk¢nosti repasovanej zdravotnickej
pomoécky na jedno pouzitie a systém riadenia kvality postupu repasovania, ktory zaruci, ze
cely postup bol vykonany pri dostatocnej urovni kvality a bezpecnosti. Néklady na takuato
validaciu neboli nikdy stcastou uverejnenych studii.

3.5.2.  Perspektiva ekonomickej studie

Stadie uverejnené na tému repasovania zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie su
vacSinou vypracované z perspektivy nemocnic a nezohladnuji d’alSie néklady spojené s
repasovacimi praktikami, ako napr. naklady na systémy poistenia alebo pacientov v pripade
klinickych nésledkov alebo zodpovednosti za Skodu.

3.5.3.  Uroveii kvality a bezpecnosti repasovania

Znedavnej §tadie vypracovanej v Belgicku?® vyplyva, Ze aksa s repasovanymi
angiografickymi katétrami na jedno pouzitie dosiahne ekvivalentnd Uroven bezpec¢nosti
a kvality, ndklady na tieto repasované pomocky su vyssie ako ndklady na nové angiografické
katétre na jedno pouzitie. Takuto ekvivalentnu troven bezpecnosti a kvality by bolo mozné
zaruCit' dodrZiavanim noriem harmonizovanych smernicou 93/42/EHS. NavySe Stadia
dokazuje, ze bez vyhod z objemu (pri ktorom poklesnu néklady vd’aka objemovému efektu)
a pri zohl'adneni ndkladov na odhadovany pomer neziaducich ucinkov su naklady
na repasovanie obycajne vyssie ako na nakup novych zdravotnickych pomocok.

3.5.4.  Ceny zdravotnickych pomécok na jedno pouZitie

Vyznamnym parametrom v tychto ekonomickych Stidiach st ceny zdravotnickych pomdcok
na jedno pouzitie. Tieto ceny sa vyrazne liSia v zavislosti od nemocnice, krajiny
a zdravotnickej pomdcky a v priebehu trhového zivota zdravotnickej pomdcky sa mozu
podstatne zmenit’. Preto i1 ked’ vysokd cena za nova zdravotnicku pomdcku na jedno pouzitie
mobze viest k predpokladu, ze repasovanie Setri néklady, zmena ceny takejto pomdcky
sposobend zvysenou konkurenciou na trhu v§ak méze tento predpoklad celkom vyvratit.

2 Vyznam repasovanych pomdcok na jedno pouzitie v Belgicku—ekonomicka S$tudia— Larmuseau

David, Siok Swan Tan - Erasmus MC Univerzitné zdravotné stredisko, Institat posudzovania
zdravotnickych technologii, Rotterdam, Holandsko — april 2008
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3.5.5. Zaver tykajuci sa repasovania zdravotnickych pomodcok na jedno pouZitie
z ekonomického hladiska

Doposial’ zverejnené ekonomické tdaje neumoziuju vyvodit’ akékol'vek zavery tykajuce sa
nakladovej efektivnosti repasovania zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie, ak sa ma
vykonavat' na dostatocnej urovni kvality a bezpe€nosti. Tuto nakladovu efektivnost’ je
potrebné¢ dokazat dlhodobymi Stidiami na velkej vzorke pacientov a s jasnymi vypoctami
priamych a nepriamych nékladov.

3.6. Repasovanie zdravotnickych pomécok na jedno pouZitie z environmentalneho
hPadiska

Environmentéalne hl'adiskd sa zvdcsa uvadzaju ako d’al$i argument v prospech repasovania
zdravotnickych pomocok na jedno pouZzitie.

Na druhej strane ma vSak cCastejSie pouzivanie zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie
negativny vplyv na Zivotné prostredie spdsobené najmi zdrojmi potrebnymi na vyrobu
surovin, na samotni vyrobu pomocok, na ich dopravu od vyrobcu alebo distributora
k pouzivatel'ovi a na nakladanie s odpadom, ktory vznikne po ich pouZziti.

Repasovanie zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie nepochybne prindsa
environmentalne vyhody tym, Ze do urcitej miery obmedzuje nakladanie s odpadom na konci
zivotnosti vyrobkov. AvsSak takyto vplyv na zivotné prostredie je istym spOosobom
obmedzeny, pretoze podla niektorych udajov poskytnutych od firmy zaoberajicej sa
repasovanim je mozné repasovat’ iba 38 % vysoko komplexnych zdravotnickych pomocok®’.

Na druhej strane spOsobuju praktiky repasovania aj urCité negativne vplyvy na Zivotné
prostredie, ktoré je potrebné vziat’ do uvahy.

Repasovanie zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie si vyzaduje adekvatne vybavenie,
$pecifické znalosti, zruénosti a zdroje, ktoré sa daju skor najst’ iba v Specializovanych firmach
zaoberajucich sa repasovanim, a preto je potrebna doprava takychto pomdcok od pouzivatela
a k pouzivatelovi, ktora vplyva na zivotné prostredie. Okrem toho Ccistenie, dezinfekcia
a sterilizdcia si vyzaduju nezanedbatelny podiel zdrojov a spotreby energii (napr. vody
a elektriny), pouzitie chemickych latok a opitovné balenie repasovanych pomocok. Vsetky
tieto kroky priamo ¢i nepriamo vplyvaji na Zivotné prostredie. Vplyv na Zivotné prostredie
zaroven do znacnej miery zavisi od urovne kvality pozadovaného repasovania a od
objemového efektu.

3.6.1. Zaver tokajuci sa repasovania zdravotnickych pomécok na jedno pouZitie
z environmentdlneho hladiska

Doposial’ Ziadna ucelend Studia kvantitativne neporovnala vSetky environmentalne vplyvy
repasovania zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie s likvidaciou tychto pomocok.

Dostupné tdaje st do velkej miery zamerané len na zniZenie odpadu, ktoré repasovanie
zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie do urcitej miery prindsa. Do uvahy je potrebné

7 Dr. Matthias Tschoerner, Repasovanie vysoko komplexnych zlozitych zdravotnickych pomocok,

uverejnené dna 22/04/2010 na stranke http://www.eamdr.com/mm/Matthias_Tschoerner.pdf
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vziat' rozlicné aspekty, ako napr. vplyv dopravy, spotreby zdrojov a energii na Zivotné
prostredie, ako aj pouzivania chemickych dezinfekénych prostriedkov.

4, ZAVER

Bez kvantitativnych tidajov nie je mozné vy¢islit’ riziko spojené s pouzivanim repasovanych
zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie. Pocet zaznamenanych pripadov je vel'mi maly,
ale da sa pochybovat’ o tom, ¢i su hlasenia o takychto pripadoch uplné. Pokial’ ide o neziaduce
ucinky, mozu existovat’ tzv. ,,sivé” miesta, pri ktorych je rozoznanie a hldsenie pripadov
namahavé. NavySe sa nemusia dat’ identifikovat’ dlhodobé ucinky, ktoré by suviseli
s pouzivanim repasovanych zdravotnickych pomocok.

SCENIHR vsak identifikoval tri hlavné nebezpeCenstva, t. j. pretrvavajicu kontamindciu,
pritomnost’ chemickych latok pouzitych pocas repasovania azmeny v U€innosti
zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie spdsobené repasovanim.

Okrem toho nie vSetky zdravotnicke pomocky na jedno pouzitie sa daju repasovat’ vzhl'adom
na ich vlastnosti (napr. pouzity material, tvar), ich komplexnost' a zamyslané pouzitie
(nekritické, polokritické, kritick¢). Aby bolo mozné identifikovat a znizit mozné
nebezpecenstva spojené s repasovanim konkrétnej zdravotnickej pomocky na jedno pouzitie,
musi sa cely cyklus repasovania pocinajuc zberom takychto zdravotnickych pomdcok na
jedno pouzitie po (prvom) pouziti az do konecnej sterilizacie a ich odovzdania na pouzitie
vratane ich funkcnosti vyhodnotit’ a validovat’.

Je dolezit¢ poznamenat, ze SCENIHR vyjadril osobitné obavy tykajuce sa moznej
kontaminécie, ktorti spdsobuju prenosné agensy ako priony, ktoré nie je mozné odstranit’ ani
inaktivovat’, ako aj postupu, ktory nie je vhodny pri materialoch bezne pouzivanych
v zdravotnickych pomdckach na jedno pouZitie.

Repasovanie zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie do urcitej miery nepochybne vedie
k zniZzovaniu odpadu a pontika moznost rozdelit naklady na ich ndkup medzi viacerych
pacientov. Do dnesného diia vSak Ziadna ucelena Studia jasne nedokazuje, Ze repasovanie
zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie, ktoré sa riadi prisnymi normami kvality, vo
vSeobecnosti Setri ndklady a chrani Zivotné prostredie.

Na zéklade uvedenych skutocnosti a s prihliadnutim na mozné nebezpecenstva a rizika
identifikované SCENIHR v suvislosti s pretrvavajucou kontaminaciou, pritomnostou rezidui
chemickych latok azmenami funkénosti Komisia posadi, ktoré zopatreni je vhodné
uskuto¢nit’ s oh'adom na vypracovanie prepracovaného znenia smernice o zdravotnickych
pomockach z hl'adiska repasovania zdravotnickych pomocok na jedno pouZitie s imyslom
zaruCit' vysokul urovenl ochrany pacientov. V tomto posudeni budu zohladnené aj mozné
ekonomické, socidlne a environmentalne nasledky vyplyvajice z ktoréhokol'vek planované¢ho
opatrenia.
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PRILOHA

Odpovede SCENIHR na jednotlivé otazky referencného ramca

Predstavuje pouZivanie repasovanych zdravotnickych pomécok na jedno pouzitie
nebezpecenstvo pre zdravie Pudi (pacientov, pouZivatelov, pripadne iné osoby), ktoré
sposobi napriklad infekciu/krizovi kontaminaciu a/alebo zranenie?

Nedostatocné Ccistenie, dezinfekcia a/alebo sterilizdcia pocas repasovania zdravotnickych
pomdcok na jedno pouzitie predstavuje nebezpeCenstvo pretrvavania biozataze, ktord
u pacientov a pouzivatelov vedie kriziku infekcie v priebehu viacndsobného pouzivania
repasovanej zdravotnickej pomdcky na jedno pouzitie, ked’ze zdravotnicka pomdcka na jedno
pouzitie nie je navrhnuta tak, aby sa dala repasovat’. Nebezpecenstvo, ktoré moze vzniknut’ aj
v pripade pomdcok navrhnutych tak, aby sa dali repasovat’ a opakovane pouZit’, charakterizuje
pritomnost’ kontaminantov biologického povodu vratane proteinov a mikroorganizmov ako st
baktérie a virusy na zdravotnickej pomdcke na jedno pouzitie. NavySe rezidua chemickych
latok, ktoré sa pouzivaju pri Cisteni, dezinfekcii a sterilizacii, predstavuji nebezpecenstvo
toxickych reakcii. Okrem toho zmeny v Gc¢innosti pomocky sposobené repasovanim mozu
predstavovat nebezpecenstvo ako napr. zlyhanie pomocky v priebehu viacnasobnych
lekarskych zakrokov. Osobitné obavy vyvoldva mozna kontaminacia, ktorti sposobuju
prenosné agensy ako priony, ktoré nie je mozné odstranit’ ani inaktivovat’, ako aj postup,
ktory nie je vhodny pri materidloch bezne pouzivanych v zdravotnickych pomdckach na jedno
pouzitie.

Ak ano, charakterizujte, prosim, rizika pre Pudské zdravie.

Bez kvantitativnych udajov suvisiacich s eventudlnymi reziduami biologickej a chemickej
kontamindcie po repasovani nie je mozné vyc¢islit’ riziko spojené s pouzivanim repasovanych
zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie.

Niektoré  simula¢né Stidie vo vyskumnych laboratoriach  dokédzali riziko  tak
mikrobiologickych, ako aj chemickych rezidui po repasovani. Pocet zaznamenanych pripadov
je ve'mi maly, ale je mozné pochybovat’ o tom, ¢i st hlasenia o takychto pripadoch uplné.
V dostupnych zaznamoch v Spojenych Statoch americk}'/ch28 nie su ziadne dokazy o
zvysSenom riziku repasovanych pomocok pre pacientov. Tento zdanlivy nedostatok zvySené¢ho
rizika sa moéze sCasti spijat’ s obmedzeniami, ktoré Spojené Staty zaviedli v suvislosti
s repasovanim zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie.

AKk ano, za akych podmienok alebo pri akych sposoboch pouzitia predstavuje
repasovanie zdravotnickych pomocok na jedno pouZzitie riziko? Prosim, zvaZte najmi
tieto skutoc¢nosti:

— zamySPané pouZitie pomocky,
— pouzity sposob repasovania: Cistenie, sterilizicia a alebo dezinfekcia (vo

vSeobecnosti zavisi od materiilu, z ktorého je pomocka) a chybajice pokyny
0 sposobe repasovania, ktory sa ma pouzit’ a

% http://www.gao.gov/new.items/d08147.pdf
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— iné vlastnosti ako napr. funkénost’, manipuldcia, surovina alebo dizajn
pomocky.

Riziko je najvyssie vtedy, ked’ sa repasovana zdravotnicka pomdcka na jedno pouzitie pouzije
pri kritickom zékroku, t. j. pri invazivnom lekarskom zakroku. Naopak, riziko je ovel'a mensie
pri nekritickych lekarskych zékrokoch, pri ktorych sa pouzivaji zdravotnicke pomdcky na
jedno pouzitie.

Dizajn a vyber materidlu na zdravotnicke pomdcky na jedno pouzitie su vel'mi dolezité pre
vysledok Cistenia, dezinfekcie a/alebo sterilizacie, ako aj pre riziko pretrvavania biozat'aze.

Vyber spdsobu Cistenia, dezinfekcie a/alebo sterilizacie musi zavisiet' od chemického zloZenia
a chemickej povahy zdravotnickej pomocky na jedno pouzitie. Nespravny spdsob moze viest
k vzniku chemickej kontamindcie s neziaducimi biologickymi ti¢inkami.

Mozné zmeny fyzikalno — chemickych vlastnosti (napr. nepoddajnost’, lamavost’ a povrchové
vlastnosti) materialu, z ktorého je repasovana zdravotnicka pomocka na jedno pouzitie
vyrobend, moézu predstavovat riziko zhladiska ucinnosti pomocky. Opakovanym
repasovanim moZze dojst’ k opotrebovaniu materidlu, ktoré sposobi zlyhanie pomocky.

Dal§imi problémami pri pouzivani repasovanych zdravotnickych pomédcok na jedno pouZitie
moézu byt identifikdcia a vysledovatel'nost’ repasovanej zdravotnickej pomocky a v pripade
sofistikovanejsich a komplexnejSich zdravotnickych pomdcok aj potreba neustaleho pristupu
k dokumentacii, ktoré je potrebna pre spravne pouzivanie zdravotnickej pomocky.

Odporucanie SCENIHR

Nie vSetky zdravotnicke pomocky na jedno pouzitie sa daju repasovat s ohladom na ich
vlastnosti alebo zlozitost' uréitych zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie. Moznost
repasovat’ zavisi od pouzitého materidlu a tvaru zdravotnickej pomdcky. Aby bolo mozné
identifikovat’ a znizit’ mozné nebezpecenstva spojené s repasovanim konkrétnej zdravotnicke;j
pomocky na jedno pouzitie, musi sa cely cyklus repasovania pocinajic zberom takychto
zdravotnickych pomocok na jedno pouzitie po (prvom) pouziti az do konecnej sterilizacie
a ich odovzdania na pouzitie vratane ich funkcnosti vyhodnotit’ a validovat.
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