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ladkelain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi seka asetusluonnoksesta
ladkeasetuksen muuttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi — kertakadyttoisten ladkinnallisten laitteiden
uudelleenkasittely

Yleiset huomiot

Suomen infektioidentorjuntayhdistys (jatkossa SITY ry) pitda sosiaali- ja terveydenhuollon
varautumisen, huoltovarmuuden ja laakinnallisten laitteiden saatavuuden vahvistamista tarkedna ja
kannatettavana tavoitteena. Kertakayttoisten ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittely voi
poikkeuksellisessa materiaalipulassa olla yksi viimesijainen keino turvata valttdmattoman hoidon
jatkuvuutta.

Esityksessa ehdotettu muutos ei kuitenkaan rajaisi uudelleenkasittelya normaaliolojen vakaviin
hairidtilanteisiin tai poikkeusoloihin, vaan mahdollistaisi sen osana terveydenhuollon normaalia
toimintaa. Tata ei voida pitaa infektioiden torjunnan ja potilasturvallisuuden nakdkulmasta
perusteltuna ilman huomattavasti yksityiskohtaisempaa saantelya, riippumatonta tutkimusnayttoa,
laitekohtaista ennakkohyvaksyntaa seka riittavasti resursoitua viranomaisvalvontaa.

Esityksessa kuvattuja taloudellisia ja ymparistoon liittyvia hyotyja ei tule asettaa
potilasturvallisuuden, infektioiden ehkaisyn tai laitteen toimintavarmuuden edelle. Esityksessa tulisi
arvioida myods uudelleenkasittelyn kokonaiskustannukset: Validointi, laadunhallinta, dokumentointi,
jaljitettavyys, henkiloston koulutus, valvonta, laboratoriotutkimukset ja mahdolliset lisatarkastukset
voivat vahentaa tai poistaa arvioituja taloudellisia hyotyja. Uudelleenkasitellyn laitteen tulee olla
mikrobiologiselta, kemialliselta, biologiselta, tekniselta ja toiminnalliselta turvallisuudeltaan
alkuperaista laitetta vastaava jokaisella kayttokerralla.

Se, etta kertakdyttoisten ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittely on sallittu joissakin maissa, ei
sellaisenaan osoita menettelyn turvallisuutta eika soveltuvuutta Suomen
terveydenhuoltojarjestelmaan. Kansainvalisessa vertailussa tulee arvioida myds valvonnan laajuus,
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kaytettavat uudelleenkasittelylaitteet ja menetelmat, terveydenhuoltojarjestelman rakenne seka
toimintaan kdytettavissa olevat henkildstd-, osaamis- ja taloudelliset resurssit.

Kanta normaalioloissa tapahtuvaan uudelleenkasittelyyn

Kertakayttoisten ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyn yleista sallimista normaalioloissa ei
kannateta.

Kertakayttoiseksi maaritellyn laitteen suunnittelussa, materiaaleissa ja rakenteessa ei
lahtokohtaisesti ole otettu huomioon toistuvaa puhdistusta, desinfektiota, sterilointia tai muuta
uudelleenkasittelya. Alkuperdinen valmistaja ei valttamatta ole laatinut laitteelle
uudelleenkasittelyohjetta eika tutkinut uudelleenkasittelyn vaikutuksia laitteen materiaaleihin,
puhdistettavuuteen, bioyhteensopivuuteen tai toimintakykyyn.

Kaytanndssa uudelleenkasittelija ottaa talloin vastatakseen valmistajalle kuuluvia tehtavia ja
vastuita. Terveydenhuollon toimintayksikéilla ja valinehuolloilla ei Idahtokohtaisesti ole resursseja,
tutkimusvalmiuksia eika laitevalmistajalta saatavaa tietoa kaikkien ndiden velvoitteiden
tayttamiseen.

Terveydenhuollon ammattihenkildiden oikeudellinen asema ja vastuunjako

Jatkovalmistelussa tulee arvioida terveydenhuollon ammattihenkil6iden oikeudellinen asema
tilanteissa, joissa hoidossa kdytetaan alun perin kertakayttoiseksi tarkoitettua uudelleenkasiteltya
laitetta. Sdantelysta on kaytava yksiselitteisesti ilmi, milla edellytyksilla ammattihenkil6 voi kayttaa
tallaisen laitteen, mita tietoja hdanen on saatava laitteen turvallisuudesta ja kasittelyhistoriasta seka
miten hdanen vastuunsa maaraytyy, jos laitteen uudelleenkasittelyyn tai toimintaan liittyy haitta- tai
vaaratapahtuma. Ammattihenkildlle ei tule siirtda vastuuta sellaisista valmistukseen, validointiin,
laadunvarmistukseen tai uudelleenkasittelyprosessiin liittyvista seikoista, joihin han ei voi
tosiasiallisesti vaikuttaa.

Vastuunjako alkuperaisen laitteen valmistajan, uudelleenkasittelijan, terveydenhuollon
toimintayksikon ja laitetta kdyttavan ammattihenkilon valilld on maariteltdva selkedsti myos
mahdollisissa haittatapahtumissa. Samalla tulee ratkaista tuotevastuun, vahingonkorvausvastuun,
ilmoitusvelvollisuuksien, kayttdon vapauttamisen ja laitteen kaytosta poistamista koskevan
paatoksenteon kohdentuminen.

Vilinehuollon tehtdvana on toteuttaa valmistajan validoitujen ohjeiden mukainen monikayttdisten
ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittely. Valinehuoltoa ei tule asettaa vastuuseen
kertakdyttdisen laitteen uudelleenkasittelymenetelman kehittamisesta, turvallisuuden
osoittamisesta tai valmistajalle kuuluvan teknisen dokumentaation laatimisesta.

Infektioiden torjuntaan liittyvat riskit
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Uudelleenkasittely voi lisata hoitoon liittyvien infektioiden ja mikrobien ristikontaminaation riskia.
Keskeisia vaaratekijoita ovat:

o veren, kudoksen, valkuaisaineiden, biofilmin ja mikrobien jaaminen laitteen pinnoille tai
rakenteisiin
. kapeat kanavat, liitokset, ontelot, epatasaiset pinnat ja muut rakenteet, joiden

puhdistustulosta ei voida luotettavasti tarkastaa
J laitteen materiaalien huono lammaon, kosteuden, paineen tai kemiallisten aineiden kestavyys

. materiaalien haurastuminen, halkeilu ja pinnan vaurioituminen, mika voi edelleen heikentaa
puhdistettavuutta

. materiaalien ikdaantyminen, joka ei valttamatta ilmene silmamaaraisessa tarkastuksessa;
toistuva l[ampo-, kosteus- ja kemiallinen kuormitus voi aiheuttaa mikroskooppisia muutoksia, jotka
heikentavat laitteen mekaanista kestavyytta, toiminnallisuutta ja puhdistettavuutta

. puhdistus- ja desinfektioaineiden jaamat seka uudelleenkasittelyssa syntyvat kemialliset
muutokset

. sterilointimenetelman riittamattomyys tai soveltumattomuus kyseiselle materiaalille ja
rakenteelle

. uudelleenkasittelykertojen lisddntyessa tapahtuva laitteen puhdistettavuuden ja

toimintavarmuuden heikkeneminen

. uudelleenkasiteltavien kertakayttotuotteiden sekoittuminen tavallisiin monikayttoisiin tai
uusiin kertakayttoisiin tuotteisiin.

Erityisen suuri riski liittyy invasiivisiin laitteisiin, steriileihin kudoksiin tai verenkiertoon kosketuksessa
oleviin laitteisiin seka sellaisiin tuotteisiin, joiden sisdisia rakenteita ei voida purkaa, puhdistaa ja
tarkastaa. Pelkka sterilointi ei korvaa puutteellista puhdistusta.

Esityksessa tunnistetaan puutteellisen puhdistuksen, desinfektion ja steriloinnin aiheuttama infektio-
ja ristikontaminaatioriski. Riskien hallintaa koskevat ehdotukset jaavat kuitenkin yleisiksi.
Henkiloston riittdva osaaminen, ohjeistus ja omavalvonta eivat yksin osoita, ettd yksittdinen
kertakdyttdinen laite voidaan kasitella turvallisesti uudelleen.

Uudelleenkasittelyn validointi ja valinehuollon edellytykset

Turvallisuuden osoittamisen tulee perustua riippumattomiin tutkimuksiin ei yksinomaan esim.
kaupallisen toimijan tuottamaan aineistoon. Jokaiselle uudelleenkasittelyyn hyvaksyttavalle laitteelle
tulee olla laite- ja mallikohtainen, tutkimukseen perustuva ja riippumattomasti arvioitu prosessi.
Prosessissa on madriteltava vahintaan:

. esikasittely, kuljetus, puhdistus, desinfektio, kuivaus, tarkastus, pakkaaminen ja sterilointi
. laitteen purettavuus ja kaikkien pintojen saavutettavuus
. hyvaksytyt laitteet, ohjelmat, kemikaalit ja prosessiparametrit
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. puhdistustuloksen mikrobiologiset ja kemialliset hyvaksymiskriteerit

. teknisen ja toiminnallisen suorituskyvyn testaus

. materiaalien kestavyys seka mahdolliset toksikologiset ja bioyhteensopivuuteen liittyvat
muutokset

. uudelleenkasittelykertojen laitekohtainen enimmaismaara

. kriteerit, joiden perusteella laite poistetaan kadytosta

. poikkeamien, vaaratilanteiden ja infektioepailyjen kasittely

J koko prosessin validointi, maaraaikainen uudelleenarviointi ja dokumentointi.

Uudelleenkasittelyohjeen tulee tayttaa soveltuvien standardien, kuten SFS-EN ISO 17664-1 -
standardin, vaatimukset. Uudelleenkasittelyn tulee olla osa sertifioitua laadunhallintajarjestelmas,
jossa maaritellaan vastuut, poikkeamien kasittely, muutostenhallinta, sisdiset auditoinnit,
henkiloston patevyyden yllapito seka jatkuva laadun seuranta. Tavalliselta valinehuoltokeskukselta ei
voida edellyttda valmistajalle kuuluvan, standardin mukaisen uudelleenkasittelyohjeen laatimista.

My®ds valinehuollon tuotantolaitteiden soveltuvuus on arvioitava. Pesu- ja desinfiointikoneet seka
sterilointilaitteet on tarkoitettu niiden maaritellyn kayttotarkoituksen mukaisiin prosesseihin.
Kertakayttoisten tuotteiden kasittely voi vaikuttaa laitteen kayttotarkoitukseen, prosessin
validointiin, kuormamaarittelyihin seka valinehuollon muun tuotannon turvallisuuteen.
Uudelleenkasittely ei saa vaarantaa samassa tuotantoymparistossa kasiteltavien monikayttdisten
valineiden puhtautta tai tuotantoprosessien hallintaa.

Jaljitettavyys ja potilasturvallisuus

Jokainen uudelleenkasitelty laite tulee voida jaljittaa yksilollisesti koko sen elinkaaren ajan.
Jarjestelmadsta on kaytava ilmi vahintaan:

. alkuperdinen valmistaja, laitetyyppi, UDI-tunniste ja eratiedot

. jokainen kayttokerta ja potilas, jonka hoidossa laitetta on kaytetty

. jokainen uudelleenkasittelykerta ja kaytetty prosessi

J prosessissa kaytetyt laitteet, ohjelmat ja erat

. tarkastus- ja testaustulokset

. uudelleenkasittelysta ja tuotteen kayttéon vapauttamisesta vastanneet henkil6t
J laitteen sallittu kasittelymaara ja jaljelld olevat kayttokerrat

. poikkeamat, vaaratilanteet, takaisinvedot ja kdytosta poistaminen.

Saantelyssa tulee ratkaista, miten alkuperdinen UDI-tunniste ja muut merkinnat sailyvat tai
korvataan sekd miten estetdan sallitun uudelleenkasittelymaaran ylittdminen. Jarjestelman tulee
estaa laitteen palautuminen kasittelyyn sen jalkeen, kun laitekohtainen enimmadismaara on
saavutettu.
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Pelkka toimijan ja laiteryhmien ilmoittaminen Fimean rekisteriin ei ole riittava valvonta- tai
jaljitettavyysmenettely.

Eettiset ndakokohdat ja potilaan asema

Esityksessa tulee arvioida tarkemmin potilaiden yhdenvertaisuutta ja tiedonsaantioikeutta. On
ratkaistava, milla perusteella yhdelle potilaalle kdytetdaan uutta ja toiselle uudelleenkasiteltya
laitetta. Valinta ei saa perustua potilaan taloudelliseen asemaan, asuinalueeseen, hoitopaikkaan tai
muihin potilaasta riippumattomiin sadstotavoitteisiin.

Potilaalle tulee kertoa ymmarrettavasti, jos hdanen hoidossaan aiotaan kayttaa alun perin
kertakdyttoiseksi tarkoitettua uudelleenkasiteltya laitetta. Jatkovalmistelussa on arvioitava potilaan
suostumuksen tarve seka se, miten menetellaan, jos potilas kieltdaytyy uudelleenkasitellyn laitteen
kaytosta. Kieltdytyminen ei saa heikentda potilaan oikeutta tarpeelliseen hoitoon.

Valvonta

Toimintaa ei tule kdynnistaa pelkan ilmoitusmenettelyn perusteella. Uudelleenkasittelyn tulee
edellyttda Fimean myontamaa laite- ja toimipaikkakohtaista ennakkolupaa seka ilmoitetun laitoksen
suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia ja sertifiointia.

Valvonnan tulee sisaltaa vahintaan:

. ennakkotarkastus ennen toiminnan aloittamista

. laitekohtaisen riskinarvioinnin ja teknisen dokumentaation hyvaksyminen

. uudelleenkasittelyprosessien validointien arviointi

. saannolliset ja riskiperusteiset tarkastukset

. mahdollisuus ennalta ilmoittamattomiin tarkastuksiin

. ndytteenotto seka mikrobiologiset, kemialliset ja toiminnalliset pistokokeet

. vaaratilanteiden ja hoitoon liittyvien infektioiden tehostettu seuranta

0 velvollisuus keskeyttda toiminta valittomasti turvallisuuspoikkeaman ilmetessa

. selkeat toimivaltuudet kieltda laitteen uudelleenkasittely, maarata tuotteet kayttokieltoon ja

toteuttaa takaisinvetomenettely.

Fimealle tulee osoittaa tehtavaa varten riittavat taloudelliset ja henkilostoresurssit seka infektioiden
torjunnan, mikrobiologian, steriloinnin, valinehuollon, materiaalitekniikan ja ladkinnallisten
laitteiden asiantuntemus. Luonnoksen ilmaus siitd, ettd muutos aiheuttaisi Fimealle ”jossakin maarin
lisatyota”, ei ole riittava vaikutusarvio nain merkittdvan uuden valvontatehtavan osalta.

Valtakunnalliseen ohjaukseen ja seurantaan tarvitaan lisaksi moniammatillista asiantuntemusta.
Fimean, THL:n, hyvinvointialueiden infektioiden torjunnan asiantuntijoiden, valinehuollon, kliinisten
kayttdjien ja potilasturvallisuuden asiantuntijoiden vastuut tulee maaritella yksiselitteisesti.

Poikkeusoloihin varautuminen
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Poikkeusoloihin ja vakaviin saatavuushairidihin varautumista voidaan pitdaa kannatettavana, mutta
uudelleenkasittelyn tulee olla viimesijainen, maaraaikainen ja keskitetysti johdettu toimenpide.

Laissa tai sen nojalla annettavissa sadannoksissa on maariteltava:

. mika viranomainen toteaa sellaisen hairidtilanteen tai poikkeusolon, jossa uudelleenkasittely
voidaan sallia

J milla paatoksella ja kuinka pitkdksi ajaksi uudelleenkasittely sallitaan

. mita laitteita paatds koskee ja mita laitteita ei saa missdaan tilanteessa kasitella uudelleen

. kuka hyvaksyy laitekohtaiset menetelmat ja tutkimustulokset

J missa yksikdissa uudelleenkasittelya voidaan tehda

. miten toimintaa valvotaan poikkeusoloissa

. milloin uudelleenkasittely lopetetaan ja palataan normaaliin kdyttoon

. miten poikkeusoloissa kertyneet kokemukset, poikkeamat ja infektiot arvioidaan jalkikateen.

Ennakolta on tutkittava, mitka tuotteet kestavat uudelleenkasittelya ja mitka eivat. Erityista
huomiota tulee kiinnittda heikkolaatuisiin muoveihin, lampoherkkiin materiaaleihin, monimutkaisiin
rakenteisiin ja invasiivisiin laitteisiin. Tutkimuksen tulee olla riippumatonta ja sen tulosten
valtakunnallisesti seka avoimesti kaikkien toimintayksikdiden saatavilla.

Varautumisessa tulee ensisijaisesti maaritelld, mita kertakayttoisia laakinnallisia laitteita
varastoidaan, kuinka paljon niita varastoidaan, kuka yllapitaa varastoja ja miten varastojen kierto,
kayttokelpoisuus seka alueellinen saatavuus varmistetaan. Uudelleenkasittely ei saa korvata
asianmukaista varmuusvarastointia, hankintojen monipuolistamista tai toimitusketjujen
vahvistamista.

Johtopaatokset ja muutosehdotukset

Esitysta tulee muuttaa siten, etta kertakayttoisten ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelya ei
sallita osana terveydenhuollon tavanomaista normaaliolojen toimintaa.

Jos mahdollisuus halutaan sisallyttaa lainsdaadantdéon huoltovarmuuden ja varautumisen vuoksi, se
tulee rajata viranomaisen toteamaan vakavaan saatavuushairioon tai poikkeusoloon. Kayttéonoton
tulee perustua erilliseen, maaraaikaiseen viranomaispaatokseen sekd ennalta hyvaksyttyyn
laitekohtaiseen luetteloon ja validoituun uudelleenkésittelyprosessiin.

Ennen lain hyvaksymista tarvitaan:

1. riippumaton ja laitekohtainen kansallinen turvallisuusselvitys

2. kattavampi arvio infektio-, ristikontaminaatio- ja materiaaliriskeista

3. valinehuollon todellisten valmiuksien ja tuotantolaitteiden soveltuvuuden arviointi
4. yksiselitteinen sadntely valmistajan, uudelleenkasittelijan, toimintayksikon ja laitetta

kayttavan ammattihenkilon vastuista seka tuote- ja vahingonkorvausvastuusta
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5. laitekohtainen lupa- ja ennakkovalvontamenettely

6. valtakunnallinen yksilotason jaljitettavyysjarjestelma

7. potilaiden yhdenvertaisuutta, tiedonsaantia ja suostumusta koskeva arviointi

8. Fimean valvontatehtadvien, toimivaltuuksien ja resurssien tarkka maarittely

0. hoitoon liittyvien infektioiden ja vaaratilanteiden kansallinen seurantamenettely

10. selked varautumis- ja varmuusvarastointisuunnitelma.

Potilasturvallisuutta ei voida pitaa riittavasti varmistettuna silla perusteella, ettd uudelleenkasittely
on toimintayksikolle vapaaehtoista ja ettd toimijan edellytetdan huolehtivan henkiloston
osaamisesta ja omavalvonnasta. Vastuun ja valvonnan tulee olla ennakoivaa, laitekohtaista ja
riippumatonta. Mahdolliset kustannussaastot voidaan hyvaksya vain silloin, kun turvallisuuden ja
suorituskyvyn vastaavuus on luotettavasti osoitettu eika toiminta lisda hoitoon liittyvien infektioiden
tai muiden potilasvahinkojen riskia.

Arifulla Dinah
Suomen infektioidentorjuntayhdistys ry
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