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ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

— Nastroj, pristroj, zarizeni, programove vybaveni vCetne
programového vybaveni urceneho jeho vyrobcem ke specifickemu
pouziti pro diagnostické nebo leCebne ucely a nezbytného ke
spravnému pouziti zdravotnického prostredku, material nebo jiny

predmet, urcené vyrobcem pro pouziti u Cloveka za ucelem:
— stanoveni diagnozy, prevence, monitorovani, léCby nebo mirnéni onemocnéni
— stanoveni diagnozy, monitorovani, IéCby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo

zdravotniho postizeni
— vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu

— kontroly poceti
a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu

farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem, jehoz funkce vS§ak muze byt
takovymi ucCinky podporena. MUN I
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KLASIFIKACE

dle urCeného ucelu prostredku a rizika s nim souvisejici

PRO UCELY LEGISLATIVY SPALDINGOVY DEFINICE
— Tridy: _ KRITICKE - ur&eny ke kontaktu s normalné
* | — neinvazivni, pokud neni sterilni tkani nebo t&lesnymi prostory
specifikovano jinak b&hem pouzivani.
°lla — POLOKRITICKE - uréeny ke kontaktu s
° :3 neporusenymi sliznicemi a nepronikaji do

normalne sterilnich télesnych prostor.
_ NEKRITICKE - uréeny k lokalnimu kontaktu

a nepronikaji do neporusené kuze
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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, dezinfekcl, sterilizaci a souvisejici postupy, jakoz
| testovani a obnovu technicke a funkCni bezpecnosti pouziteho
prostredku.
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KONTROLA DEKONTAMINACNIHO
PROCESU

— Testy udinnosti dezinfekénich prostredku
— Testy myti
— Testy svaru obalu

— Testy sterilizace (nebiologicke, biologické, fyzikalni) ...

— SterilizaCni denik

— Validace provozu centralni sterilizace

— Monitoring Cistoty prostredi

— Legislativa, interni smernice, audity, skoleni

Sterilizacni denik
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ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK PRO
JEDNO POUZITi = JEDNORAZOVY

— Definice EU:
Prostredek, ktery je urCeny k pouziti u jednoho jednotlivce beéhem 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 70. let 20. stol. postupny prfechod k
jednorazovym pomuckam
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NESLO BY TO ZNOVU POUZIT?
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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 materfského mléka, okruhy ventilatort a kostni frézy,

— neexistuje jednotna smérnice 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 opetovnemu pouziti v USA byly oznacCeny jako znovu
zpracovaneé a byl uveden zpracovatel.

— U mnoha typu prostredku na jedno pouziti, 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.

Il
M

N1
D

10

U
E



VYVOJ POSTOJE EU

Smérnice Rady

93/42/EHS ze dne 14. Smérnice Evropského
éervna 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)
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Narizeni Evropského
parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o

zdravotnickych
prostfedcich

= =
m e
O =



POZADAVEK SMERNICE EU 2007/47/ES

CLANEK 12A: ZPRACOVANI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

—"Komise nejpozdeji do 5. zari 2010 predlozi Evropskemu
parlamentu a Rade zpravu o problematice prepracovani
zdravotnickych prostredku ve Spolecenstvi.

— S ohledem na zavery této zpravy predlozi Komise Evropskemu
parlamentu a Rade jakykoli dalsi navrh, ktery bude povazovat za
vhodny k zajisténi vysoke urovne ochrany zdravi."
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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.

— Dotazované oblasti:

— Definice prepracovani a renovace

— Existence vnitrostatnich pravnich pfedpisu o pfepracovani
— Udaje / priizkumy / studie, které jsou jiz k dispozici

— Analyza rizik a pfinosu

— Uvahy o odpovédnosti

— Ekonomické aspekty atd.

= =
m e
O =



14

KLICOVA ZJISTENI

1.

V Evropske unii neexistuje jasna definice a/nebo spoleCné chapani toho, co
je "prepracovani, (reprocessing). Shoda panovala nad obsahem tohoto
terminu u opakované pouzivanych prostfedku (viz pouzivany termin
,obnova").

VétSina chape oznaceni "pro jedno pouziti" jako prostredek urceny k
jednorazovéemu pouziti pouze pro jednoho pacienta, zaruku bezpecnosti a
spolehlivosti.

Je roztfisténa situace v pravni regulaci (zakazano, povoleno,
nedoporuceno, nejasny pristup bez jakékoliv regulace)

Existuje nejednotnost a nejasné postoje k ekonomickym a etickym
otazkam.
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JAKE Z TOHO VYVODIT ZAVERY?
NEJJEDNODUSSI BY BYLO...
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2017/745 O ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDCICH

— zprisnila pozadavky na klinické hodnoceni,

— zprisnila pozadavky na dohled nad zdravotnickymi prostfedky po uvedeni na
trh a system vigilance,

— zavedla identifikaci a sledovatelnost prostfedku zavedenim jedineCného
identifikacniho Cisla vyrobku (system UDI),

— stanovila zrizeni centralni evropske databaze
zdravotnickych prostfedku (EUDAMED),... l
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NARIZENI EU 2017/745 O ZP
CLANEK 17: PROSTREDKY PRO JEDNO POUZITI A

JEJICH OBNOVA

— 1. Obnova prostredku pro jedno pouziti a jejich dalSi vyuziti se muze
uskutecCnit 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 pfebira povinnosti uloZzené vyrobcum,
které jsou stanoveny v tomto narizeni,....
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A POKRACUJE:
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1207

— kterym se stanovi pravidla pro uplatiiovani nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745, pokud jde o spole¢né specifikace pro obnovu prostfedku pro jedno pouZziti

— stanovuje provadeci pravidla, pokud vnitrostatni pravo obnovu
prostfedku pro jedno pouziti dovoluje a pokud ji provadi

zdravotnické zarizeni | externi obnovitel:

« Organizace obnovy a fizeni rizik (prostory, pocCet cyklu, vhodnost)

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

» Systém fizeni kvality, roCni audit a ohlaSovani nezadoucich prihod
 VVysledovatelnost prostredku pro jedno pouziti a zavéreCna ustanoveni
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POVINNOSTI ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI I.
(prevzato od MZ CR)

— Posouzeni ZP a jeho vhodnosti k obnové

— Analyza bezpecnosti a u€innost ZP zamysleného k obnové

— Ovéreni, zda ZP disponuje oznacenim CE

— Ovéreni, ze ZP nebyl stazen z trhu a ze jeho certifikat nebyl pozastaven /
zrusen

— Ovéreni, zda pouzivani ZP nepodléha omezenim z dlivodu bezpecénosti

— Analyza vilastnosti ZP zamysleného k obnove pri zohlednéni veskere
dostupneé dokumentace

— Rozhodnuti zdravotnického zarizeni ohledne vhodnosti ZP musi vychazet z
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POVINNOSTI ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI IL.

— UrCeni obnovovaciho cyklu ZP

— Pisemny dokument, validovany poskytovatelem ZS

— Obnovovaci cyklus musi popisovat kazdy krok obnovy

— Obnovovaci cyklus musi byt monitorovan prostfednictvim rutinnich testd a kontrol kontaminace, fyzikalniho,
elektrického a biologického monitorovani a testovani parametr( procesu kalibrace

— Ur€eni maximalniho poctu obnovovacich cyklu

— Ohlasovani vSech zavaznych nezadoucich prihod v souvislosti s obnovenym
ZP

Dale vypracuje prohlaseni, které na pozadani zverejni a které obsahuje

povinné informace.
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POROVNANI PRISTUPU EU A CR

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
prostfedcich pravnich norem

(zavedla napf. certifikaci a
oznaceni CE)

cC m

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

Zakon ¢. 123/2000
Sh.Zakon o
zdravotnickych
prostredcich

A O
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Narizeni Evropskeho
parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o
zdravotnickych
prostredcich

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




POSTOJ CR DANY LEGISLATIVOU

— VYHLASKA C. 306/2012 SB.
Priloha €. 3. ,Jednorazové pomucky se nesmi opakované pouzivat ani po jejich sterilizaci®
— ZAKON C. 375/2022 SB.

§ 9 Obnova prostifedku pro jedno pouziti

(1) Provadéni obnovy prostfedku pro jedno pouziti se na tzemi Ceské republiky zakazuje.
(2) Uvadeni a dodavani obnoveneho prostfedku pro jedno pouziti na trh na Gzemi Ceske
republiky a jeho pouzivani na uzemi Ceske republiky se zakazuje.
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POSTOJ WHO

—NEDELEJTE TO! A POKUD TO DELATE, ZAJISTETE VYSOKOU
KVALITU PROCESU!

— Vydava doporuceni pro pfipad, ze k reprocessingu dochazi.

— Uvadi rizika a

— Zaroven dodava:

« VétSinu nekritickych prostfedku, jako jsou kompresni navleky, Ize Cistit a znovu pouZzivat s
minimalnim rizikem.

» Otevrené, ale nepouzité sterilni nastroje lze nékdy znovu sterilizovat za pfedpokladu, ze
materialy vydrzi sterilizaCni postup. Lo smmtmem i mine \

Zdroj: Decontamination and Reprocessing of
Medical Devices for Health-care Facil- ities.
World Health Organization and Pan American
at cannot be cleaned safely are not reused, e.g. burrs. . .
¢ Reusable devices with small lumens, such as catheters, drains and fine cannulae, should be designated for Health Organlzatlon, 2016
single-use only and not be reprocessed and reused

* Devices owned by the patient that are reused in their home must be adequately cleaned prior to reuse
¢ Home health-care agencies may consider reusing single-use, semi-critical medical devices for a single
hen s

patient in their h wi f
* The health-care y has a written policy and procedure regarding single-use medical device reprocessing
23 * Single-use critical and semi-critical medical devices are considered disposable and are discarded at point of

use, except when reprocessed by an approved third party reprocessor I\/| E D




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 (Belgle Chorvatsko, Dansko, Némecko, Island, Irsko,
Nizozemsko, Polsko, Spanélsko, Svédsko).

— VetSina zemi povolujicich obnovu JZP povazuje 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

>
- 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, Fl = Finland, FR = France, HR = Croatia, HU = Hungary, |E = 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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PRINOSY?

— EKOLOGICKE:
— Snizeni mnozstvi odpadu
— Udrzitelnost spotreby

— EKONOMICKE:

— Uspory zdravotnickych zafize~" za
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RIZIKA!

— ZP neni navrzen k opakované
dekontaminaci (konstrukce, odolnost
materialu — riziko poskozeni)

— Néekteré materialy mohou
absorbovat chemicke latky a
postupné se uvolnovat

— Opakovanym namahanim materialu
muze dojit ke zméné tvaru a funkce.

— ZP neumoznuje dukladné cistéeni
(riziko infekce, endotoxiny) MUNTI
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2023 - NAVRAT K TEMATU V CR

MEDICAL TRIBUNE

® MEDICINA ZDRAVOTNICTVI KOMENTARE VZDELAVANI

MozZnosti opakovaného pouziti katetru

6 minut ¢teni | 10.7.2023 @ fkc = Vyslo v titulu Medical Tribune

Ministerstvo zdravotnictvi se bude zabyvat moznosti opakovaného pouziti
nékterych druhu katetrl. K analyze a naslednému navrhu Feseni této oblasti
v Ceské republice ho zavazalo jednomyslné usneseni poslaneckého Vyboru
pro zdravotnictvi. Opakované pouZiti jednorazovych katetru umoznuje také
evropska legislativa z roku 2017.

Ceské pravni predpisy regulujici zdravotnické prostredky jsou nékdy az pfilis
prisné. Mysli si to poslankyné hnuti ANO prof. Véra Adamkova, ktera toto téma
oteviela na poslednim zasedani poslaneckého Vyboru pro zdravotnictvi. Ceska
republika podle ni zbytecné nevyuziva moznosti, které dava jednotlivym zemim
v této oblasti evropska legislativa. ,Ukazuje se, Ze jsme se stali trosku
papezstéjSimi nez papez. Sektor zdravotnictvi odpovida témér za pét procent
globalni produkce sklenikovych plynl a okolo sedmdesati procent vznika pravé

OBJEDNAT PREDPLATNE

SPECIALY

Do

= =
m e
O =



DOTAZNIK MZ CR PRO ZDRAVOTNICKA
ZARIZENI, ODBORNE SPOLECNOSTI,
ODBORNIKY — vYBER Z OTAZEK A ODPOVEDI SNEH

— Souhlasite s tim, aby bylo umoznéno pouzivani obnovenych prostredku pro
jedno pouziti na uzemi Ceské republiky, pokud budou dodrZzeny véechny
legislativni poZadavky pfi jejich obnov&? ZASADNE NESOUHLASIME

— Vidite v ramci vasi odbornosti prostor pro pouziti obnovenych prostredka?
Jakych skupin / typu? POVAZUJEME ZA NEPRIPUSTNE

— Domnivate se, ze podminky nastavene v Evropskem narizeni 2017/745
poskytuji dostateCnou zaruku zajistujici bezpecnost a ucinnost obnovenych

prostfedktl nebo by CR méla stanovit pfisn&jsi podminky? NEVIME
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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

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

_ Zprava zahrnovala studie klinické bezpeé&nosti s i
repasovanych semikritickych a kritickych jednorazovych ZP

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

— Studie méli nizkou a stredni kvalitu a vétsina je z obdobi pred
rokem 2005

— Kazda studie hodnotila jiny ZP pro chirurgicke 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 pfistup pacientu ke stejne kvalitni |eéCbe? 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, jejich uplné odstranéni?

— Muzeme napf. chtit po vyrobcich ZP, aby prehodnotily
pouzitelnost svych vyrobku a stanovili postup jejich obnovy?

— 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 délat, ze se nic takoveho nedeje §
a ze to nema zadny smysl?
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AS| SE NECHCEME VRACET......

ALE MUSI
TAM JIT
OPRAVDU
VSE?
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ZAVER

— A v tomto misté upozornil Jara Cimrman na zajimavy dusledek
sveé filosofie. Dochazi tu k logickému sporu. Tvrdi-li totiz, ze
existuje pouze okolni svet a neexistuje on, plati ve vnegjSim svéete -
a tedy objektivné - myslenka zrcadlové obracena: existuje pouze
on a neexistuje okolni svéet. Tedy - filosofie solipsismu.

— AUTOR VLASTNE ZASTAVA STANOVISKO, KTERE ZAROVEN
VYVRACI.
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