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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi lddkelain
muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi seka asetusluonnoksesta ladkeasetuksen
muuttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto

Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi — kertakayttoisten ladkinnallisten laitteiden
uudelleenkasittely

Suomen Vilinehuoltajayhdistys ry pitaa tarkedna Sosiaali- ja terveydenhuollon kannalta,
ettd huoltovarmuus, varautuminen ja saatavuus myos laitteiden osalta toimii.
Ymmarramme etta kertakayttoisten ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittely
aarimmaisen poikkeustilanteessa voi olla yksi keino turvata valttamattoman hoidon
jatkuvuutta.

Laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittely voidaan hyvaksya korkeintaan tarkoin
rajattuna poikkeusmenettelyna, sita ei voi tehda normaaliksi terveydenhuollon
kaytannoksi ilman erittdin tiukkaa prosessien validointia, jaljitettavyytta, valvontaa ja
selkeda vastuunjakoa.

Vilinehuollon tehtavana on toteuttaa valmistajan validoitujen ohjeiden mukainen
monikayttoisten [adkinnallisten laitteiden uudelleenkasittely. Valinehuollolle ei tule siirtaa
eikd antaa vastuuta kertakayttoisen laitteen uudelleenkasittelymenetelman
kehittamisestd, turvallisuuden osoittamisesta tai valmistajalle kuuluvan teknisen
dokumentaation laatimisesta. Kuka kantaa tayden juridisen ja ladketieteellisen vastuun?
Kertakayttoiseksi suunnitellun laitteen uudelleenkayttdon liittyy riskeja, joita ei voida
hallita pelkdstaan edellyttamalla toimintayksikolta henkiloston osaamisella tai
omavalvonnalla.

Mikali uudelleenkasittely sallitaan huoltovarmuuden tai vakavan saatavuushairion vuoksi,
sen tulisi perustua viranomaisen toteamaan poikkeustilanteeseen, maaraaikaiseen
paatokseen ja ennalta maariteltyihin laitteisiin.

Uudelleenkasittelyn ei tule korvata asianmukaista varautumista, varmuusvarastointia,
vaihtoehtoisia hankintakanavia tai toimitusketjun riskienhallintaa.

Laitteiden soveltavuus on arvioitava laitekohtaisesti, koska kaikkia kertakdyttoisia laitteita
ei voida kasitelld samalla tavalla. Laitteiden rakenteet, materiaalit, kayttotarkoitukset ja
puhdistettavuus vaihtelevat merkittavasti. Ennen uudelleenkasittelyn sallimista tulee



osoittaa riittavalla tutkimuksella, etta laitteen pesu, desinfektio ja sterilointi voidaan
toteuttaa tehokkaasti. Lisaksi tarvitaan tutkimuksia, etta toistuva kasittely ei vaaranna
laitteen turvallisuutta tai suorituskykya. Arvioinnin tulee olla riippumatonta ja
laitekohtaista. Pelkdstaan yleinen prosessin validointi ei riitd osoittamaan kaikkien
laitteiden turvallisuutta.

Valinehuollon asiantuntemus on huomioitava lakiesityksen valmistelussa.
Uudelleenkasittelyssa tarvitaan erityisesti valinehuollon, mikrobiologian, infektioiden
torjunnan ja materiaalitekniikan osaamista. Saantelyssa tulee selkedsti maritella eri
asiatuntijaryhmien roolit. Laitteen kayttajan tai toimintayksikdn oma arvio ei ole riittava
tilanteessa, jossa arvioidaan valineen huoltoa kuten pesudesinfektiota ja sterilointia,
materiaalien kestavyytta ja prosessin validointia.

Valtakunnallisessa ohjauksessa tulisi hyodyntaa moniammattista asiantuntijaryhmas,
johon kuluvat ainakin laakinnallisten laitteiden , valinehuollon, kliinisen kayton,
mikrobiologian ja potilasturvallisuuden asiantuntijat.

Laitteiden uudelleenkasittelyssa ei tulisi jadada yleiselle tasolle, vaan viranomaisten tulee
olla tosiasiallinen mahdollisuus arvioida uudelleenkasittelymenetelmia, validointituloksia,
poikkeamia ja vaaratilanteita, jaljitettavyytta seka prosessien laatua ja turvallisuutta.
Samalla tulee maaritelld, kuka tekee paatoksen uudelleenkdsittelyn aloittamisesta, kuinka
pitkaksi aikaa paatos voidaan tehda ja milla perustella toiminta lopetetaan.
Lainsaadannossa tulee yksiselitteisesti maaritella valmistajan, laitteen kayttdjan,
uudelleenkasittelijan ja toimintayksikon vastuut. Erityisesti tarkea on maaritella tuote- ja
vahingonkorvausvastuu.

Valinehuollon nakdkulmasta suurin riski on vastuun siirtyminen. Jos kertakdyttdinen laite
tulee uudelleenkasiteltavaksi, valinehuollolle voi kdytanndssa tulla uudenlainen rooli.
Vilinehuollon pitdisi pystya osoittamaan, etta prosessi on ollut asianmukainen.

Lisaksi valinehuollossa tarvitaan koulutusta henkilékunnalle kuten uudelleenkasiteltavien
kertakdyttolaitteiden tunnistamiseen, laitekohtaisiin kasittelyohjeisiin, toiminnalliseen
tarkastamiseen, poikkeamien tunnistamiseen, dokumentointiin ja jaljitettavyyteen.

Ylamainittuun lisaksi valinehuollossa tarvitaan lisaa henkilostoresurssia seka prosessien
mittavat muutokset.

Laiteiden uudelleenkasittely edellyttaa valtakunnallisesti toimivaa ja riittava tarkkaa
jaljitettavyysjarjestelmaa. Jaljitettavyys on erityisesti tarkeaa silloin, jos myohemmin
havaitaan sterilointiin, materiaalin kestavyyteen, toimintaan tai infektioriskin liittyva
ongelma.

Suomen Vilinehuoltajayhdistys pyytda tasmentaa esityksen merkittavasti ennen sen
hyvaksymista. Turvallisuuden varmistaminen tulee perustua tehokkaaseen
viranomaisvalvontaan ja kattavaan jaljitettavyyteen.
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