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ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK PRO
JEDNO POUZITi = JEDNORAZOVY

— Definice EU:
Prostredek, ktery je urCeny k pouziti u jednoho jednotlivce béhem jediného

pOStU PU (zdroj: NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 )

— Americka FDA dodava: , It is not intended to be reprocessed (cleaned,
disinfected/sterilized) and used on another patient.”
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JEDNORAZOVE POMUCKY VE ZDRAVOTNICTVi
KDY A PROC TO ZACALO?

Snizovani
nakladu
nemocnhic

Qbavy z

pfenosu Nové
infekci nastroje s
mensimi
Nové lumeny
materialy
(plasty)

Od 80. let 20. stol. postupny prechod k
jednorazovym pomuckam
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AS| SE NECHCEME VRACET......

ALE MUSI
TAM JIT
OPRAVDU
VSE?




NESLO BY TO ZNOVU POUZIT?
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REPASOVANI/REPROCESSING/RESTERLIZACE/OBNOVA/PRE
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Je to vubec

| JEDNORAZOVYCH PROSTREDKU?
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REPROCESSING/OBNOVA
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU @
(TERMINY V LEGISLATIVE EU)

— postup provadeny na pouzitem prostredku, aby se umoznilo jeho
bezpecné opetovne pouziti,

— zahrnuje cisteni, dezinfekci, sterilizaci a souvisejici postupy, jakoz
| testovani a obnovu technicke a funkCni bezpecnosti pouziteho
prostredku. . 5




ODOLNOST MATERIALU?
ANEB CO SE MUZE STAT | OPAKOVANE
POUZITELNYM...

Mramorovani
zpusobené kyselinou
kfemicCitou v parnim

Chloridem zpUsobena
dulkova koroze na

nastroji kondenzatu

Naruseni cerného
eloxovaného hliniku
zmékcenou vodou




RIZIKA 1.

—JZP na jedno pouziti nemusi byt navrzeny tak, aby umoznovaly
dukladnou dekontaminaci.

— Opétovné zpracovani muze zménit vlastnosti JZP a v dusledku
toho muze dojit ke zhorSeni jeho funkce.

— ZP na jedno pouziti neprochazi rozsahlym testovanim a
zkouskami pro opakované pouziti.

— Néekterée materialy JZP mohou absorbovat urcCité chemicke latky,
které se z nich mohou casem postupné vyluhovat.

Zdroj: Decontamination and Reprocessing of Medical Devices for Health-care Facil- ities. World Health Organization and Pan American Health Organization, 2016
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RIZIKA II.

— Chemikalie mohou zpusobit korozi nebo zménu materialt JZP.

— Material JZP muze byt béhem opakovaného pouziti namahan a
muze dojit k jeho selhani, roztazeni nebo zlomeni.

— Nedostatecné vycistény JZP muze obsahovat bakterialni
endotoxiny, které zustavaji i po usmrceni bakterii (napfr.
sterilizaci).

Zdroj: Decontamination and Reprocessing of Medical Devices for Health-care Facil- ities. World Health Organization and Pan American Health Organization, 2016
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PRINOSY

EKOLOGICKE? EKONOMICKE?
— Snizeni mnozstvi odpadu — Uspory zdravotnickych zafizeni
— Udrzitelnost spotreby za nakup novych, zejména

technologicky narocnych ZP
(napf. nékteré katetry — cena az 5000 $!)

>=WAN SUSTERE

Omezeni? - vstupni investice, neprime
a skryté naklady (zavedeni systému,
platby tretim stranam, edukace
zaméstnancd, pojisténi, validace,...)
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KANADA A JEJI OTEVRENY PRISTUP

— CADTH (,kanadsky SUKL") publikoval 2011 vysledky studie:

— 28% kanadskych nemocnic provadi reprocessing jedn.ZP,

— 81% z téch, které aktualné neprovadély, to délaly dfive,

— nejcastéji Slo o odsavacky matefského miéka, okruhy ventilatortu a kostni frézy,

— neexistuje jednotna smernice regulujici tyto postupy (provincie i ZZ si mohou stanovit
vlastni pravidla).

— Po zverejnéni vysledku Kanada zavadi jasna pravidla pro
reprocessing (obdobna v USA).
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PRISTUP USA

— FDA reqguluje, ktere prostredky na jedno pouziti Ize znovu
Zpracovat.

— Legislativa pozaduje, aby vSechny prostredky na jedno pouziti
pripravene k opeétovnemu pouziti v USA byly oznaceny jako znovu
zpracované a byl uveden zpracovatel.

— U mnoha typu prostfedku na jedno pouZziti, které jsou opakované
zpracovavany, musi byt predlozeny validacni udaje.

— Repasovany zdravotnicky prostredek je povazovan za vyrobek
zpracovatele, a nikoli jiz za vyrobek vyrobce puvodniho zafizeni.
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VYVOJ POSTOJE EU

Smérnice Rady

93/42/EHS ze dne 14. Smérnice Evropského
dervna 1993 o parlamentu a Rady 2007/47/ES

zdravotnickych ze dne 5. zari 2007 o sblizovani

prostiedcich pravnich norem

(zavedla napf. certifikaci a
oznaceni CE)
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Narizeni Evropského
parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o

zdravotnickych
prostfedcich
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PRVNI VEREJNA KONZULTACE V EU

— Zahajena v roce 2007

— Zvolena forma dotazniku (Uvodni a dopliujici)

— Cilova skupina respondentu - vnitrostatni zastupci komise pro
zdravotnicke prostredky, zastupci odbornych spolecnosti, zastupci
prumyslu, nemocnice i jednotlivci.

— Klicova zjisteni?

— Nejasné definice pfepracovani a renovace
— Nejednotnost vnitrostatnich pravnich predpisu o prepracovani

— Absence studii, analyz rizik a pfinosu
— Nejednotnost postoju k ekonomickym a etickym aspektum atd.
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JAKE Z TOHO VYVODIT ZAVERY?
NEJJEDNODUSSI BY BYLO...
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NARIZENI EU 2017/745 O ZP
CLANEK 17: PROSTREDKY PRO JEDNO POUZITI A

JEJICH OBNOVA

—1. ... pouze v pripade, ze to dovoluji vnitrostatni pravni predpisy, a pouze v

souladu s timto clankem.

— 2. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera provadi obnovu prostredku pro
jedno pouziti, aby byl vhodny pro dalsi pouziti v ramci Unie, se povazuje za
vyrobce obnoveného prostredku a prebira povinnosti ulozené vyrobcum,

které jsou stanoveny v tomto narizeni,....
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A POKRACUJE:
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1207

— stanovuje provadeci pravidla, pokud vnitrostatni pravo obnovu
prostfedku pro jedno pouziti dovoluje a pokud ji provadi
zdravotnicke zarizeni | externi obnovitel:

* Organizace obnovy a rizeni rizik (prostory, pocet cykilu,
vhodnost)

* Postupy a kroky obnovovaciho cyklu (dekontaminace, baleni,...)

» Systém rizeni kvality, roCni audit a ohlasovani nezadoucich

prinhod
* VVysledovatelnost prostredku pro jedno pouziti a zaverecna
) ustanoveni MU
MED



POVINNOSTI ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI V
PRIPADE OBNOVY JZP

— Posouzeni ZP a jeho vhodnosti k obnové - Analyza bezpecCnosti a ucinnost
ZP zamysSleného k obnové - Ovéreni, zda pouzivani ZP nepodléha

omezenim z duvodu bezpecénosti - Analyza \@Qtl ZP zamysleného
k obnoveé pri zohlednéni veskere entace — Pisemna
stanoviska... - UrCeni obpo dg;eyLlu ZP — kroky obnovy - UrCeni
maximalniho poctu ob&éﬂvacmh cyklu - Ohlasovani vSech zavaznych
nezadoucich prihod v souvislosti s obnovenym ZP.

— Dale vypracuje prohlaseni, které na pozadani zverejni a které obsahuje
povinneé informace.
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EXTERNI OBNOVITEL NEMECKY MODEL?

— Pravni subjekt splnujici vSechny legislativni pozadavky pro
obnovu daneho JZP

— Neni soucasti zdravotnického zarizeni

— ,Novy vyrobce JZP"?

— Vztah k puvodnim vyrobcum a zajmy vSech zucastnénych?

— Existujici zkusenosti!
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POROVNANI PRISTUPU EU A CR

Smeérnice Rady

93/42/EHS ze dne 14. Smérnice Evropského
dervna 1993 o parlamentu a Rady 2007/47/ES

zdravotnickych ze dne 5. zari 2007 o sblizovani
prostfedcich pravnich norem

(zavedla napf. certifikaci a
oznaceni CE)

cC m

Zakon €. 268/2014
Sbh.Zakon o
diagnostickych
zdravotnickych
prostfedcich in vitro

Zakon €. 123/2000
Sbh.Zakon o
zdravotnickych
prostredcich

pUN @
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Narizeni Evropského
parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o
zdravotnickych
prostredcich

Zakon €. 375/2022
Sh.Zakon o
zdravotnickych
prostredcich a
diagnostickych
zdravotnickych
prostfedcich in vitro




JAK FUNGUJE NARIZENI Z 2017 V PRAXI?

— V roce 2023 realizovana studie o uplatnovani narizeni EU
na rozhodnuti zemi o reprocessingu jednorazovych ZP.

— Zapojeno 30 zemi.

— Vysledky:

— 17 zemi zakazalo prepracovani JZP (Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Finsko,
Francie, ltalie, Kypr, Lichtenstejnsko, Litva, LotySsko, Madarsko, Malta, Norsko, Rakousko,
Recko, Rumunsko, Slovensko).

— 10 zemi obnovu JZP povoluje (Belgie, Chorvatsko, Dansko, Némecko, Island, Irsko,
Nizozemsko, Polsko, Spanélsko, Svédsko).

— VetSina zemi povolujicich obnovu JZP povaZzuje obnovitele na vyrobce ZP (s vyjimkou
Chorvatska a Svédska)
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Figure 1: Overview of study countries relating to the reprocessing of SUDs

Reprocessing of SUDs is
permitted

Reprocessing of SUDs 1s not
permitted

Decision on permitting
reprocessing of SUDs not yer
taken

Not scope of survey

-
W MT

Country abbreviations: AL = Albania, AT = Austria, BE = Belgium, BG = Bulgaria, CH = Switzerland,
CY = Cyprus, CZ = the Czech Republic, DE = Germany, DK = Denmark, EE = Estonia, EL = Greece,
ES = Spain, F| = Finland, FR = France, HR = Croatia, HU = Hungary, |IE = Ireland, IS = Iceland, IT = ltaly,
LT = Lithuania, LU = Luxembourg, LV = Latvia, ME = Montenegro, MD = Moldova, MK = North Macedonia,
MT = Malta, NL = the Netherlands, NO = Norway, PL = Poland, PT = Portugal, RO = Romania,
RS = Republic of Serbia, SE = Sweden, S| = Slovenia, SK = Slovakia, UK = United Kingdom, XK = Kosovo

Source: CA survey (2023)
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ZNAMA FAKTA O SOUCASNEM STAVU

— Stale vice zemi po celém svété zaclenuje do predpisu a dohledu
formulace o reprocesingu a opakovaném pouziti jednorazovych
polozek.

— Zdravotni rizika opakovaneho pouziti jednorazového prostredku
do zna€né miry zavisi na typu prostfedku a zpusobu jeho
interakce s telem pacienta.

— Neexistuji zadné dobre podlozene standardni pokyny, které by
zajistily kvalitu a bezpecnost teto praxe.
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KANADA (CADTH) 2024 — PREHLED DOSTUPNYCH
STUDII O BEZPECNOSTI OBNOVY

CADTH Health Technology Review

_ Zprava zahrnovala studie klinické bezpeénosti S e
repasovanych semikritickych a kritickych jednorazovych ZP

— Identifikovala 8 studii, které hodnotily pouzivani repasovanych ZP
ve srovnani s novymi ZP - vétsina z nich neuvadela statisticky
vyznamneé rozdily ve vysledcich pacientu mezi skupinami

— Studie meli nizkou a stredni kvalitu a vétsSina je z obdobi pred
rokem 2005

— Kazda studie hodnotila jiny ZP pro chirurgické pouziti
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ETICKE ASPEKTY

— DoporucCovan je souhlas pacienta s pouzitim repasovaného ZP.
Nebude to u nej vyvolavat zbyteCné obavy? Je to nutne, kdyz ma
ZZ zavedenu prisnou politiku pro obnovu?

— Mame dost dukazu o tom, Ze je vysledkem obnovy skuteCné
stejné bezpecny ZP jako od vyrobce ?

— Je pouzitim obnovného JZP zachovan
rovny pristup pacientu ke stejné kvalitni |eéCbé? f

— Neumozni tento pristup v zemich tretiho svéeta dostupnost
kvalitnéjsi 1eéCby vice pacientum?
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NA ZAVER - OTAZKY NA TELO

— Nebylo by lepsi, misto reseni spousty dilemat s obnovou
jednorazovych pomucek, pfehodnotit pouzitelnost ZP a stanovit
postup pripadne obnovy?

— Muzeme to chtit napf. po vyrobcich ZP?

— Muzeme podpofit, aby ZP byly navrhovany tak, aby se daly
pouzivat opakované a stale spliovaly potfeby pacientu? Napr
vice investovat do vyzkumu timto smerem? -

— A nebo budeme delat, ze se nic takového nedeje, 5
e to nema zadny smysl, a riskovat zdravi pacientd I'f T &
nekontrolovanou a nebezpeénou resterilizaci JZP? |
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