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. Esitti WFHSS:n mm. mi

. Haasteet: tarkkaan saadelty ala, potilas turvallisuus ja yhteiskunnallis

riskit, tehokkuus paineet, uudelleen kaytettavien laakinnallisten

laitteiden arviointi

. Miksi tarvitaan WFHSS:n laatimia ohjeita

» koulutus ja kaytantojen paraneminen kaikkialla maailmassa

 tieteellinen tutkimus ja uudet innovaatiot

» keskustelu lain saatajien, teollisuuden, terveydenhuollon ja
infektioiden ennalta ehkaisy tyota tekevien kanssa

. Mukautuminen muutokseen

jatkuu...




WFHSS missions — Key words

Reusable Medical Devices (RMD)
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8. Voidaan kayttac
9. Vuorovaikutteinen digitaalinen ympa
10.Vapaasti kaytettavissa




Regulation & Standards

Point of use processing
Cleaning & Disinfection
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Stenlization : y Controls & Assembly

Packaging

Facilities water and Air Maintenance Process Validations




Medical Devices

in vitro Diagnostic
Medical Devices

1. Eric Vollebregt, Hollanti

« MDR and the cleaning / sterilization industry
« Medical Device Regulation; where we are, what
can we expect and tips and trics on what to do In

our hospital

European
Cormmission

Transition Timelines from the Directives to the Regulations

Medical Devices and in vitro Diagnostic Medical Devices
[ ]

Until 25 May 2020
All certificates ssued under the Medical
Doviens Directive (MDD) are vaid

ctives

MOD/AIMDD
Dire

From 24 MAY 2017
Dievices that conform with the Medical Devices Regulation (MDR)
‘mRy be plaged on the market

MOR
Regulation

26 MAY 2017 MDR enters into force (and is partially applicable) : 26 MAY 2020 MDR fully applies

07 + 2018 019 2020 —— 2021 022 —— W1 2024

16 MAY 2017 IVDR enters into force (and is partially applicable) . 26 MAY 2022 IVDR fully applies

Until 25 May 2022
All cortificates issed under the i Vitre Diagnestic Medical
Davices Directive (TVDD) are vaix!

‘From 26 MAY 2017
Devices that confor with the i Vitre Diagnostic Medical Devices Regulation (IVDR)
‘may be placed on the market

From 26 MAY 2024
All devices placed on the market
must be in conformity with the MDR



Implementation with an unfinished
regulatory system
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THAT IS TO SAY, THERE ARE o . g

THINGS THAT WE NOW KNOW WE DON'T KNOW
BUT THERE ARE ALSO

UNKNOWN UNKNOWNS

THERE ARE THINGS

WE DO NOT KNOW
WE DON’T KNOW

AND EACH YEAR WE DISCOVER

A FEW MORE OF THOSE

U N K N OW NS YUUYgg!quE mgg&ﬂm

| cant see why | wouldn't give it
a shot. #UnKNOWN _PUNster
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'laitteet’.
1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitte
ensimmaisessa alakohdassa ’rork0|’re’r’rUJen |0|’r’re|den puhdistuksee
desinfiointiin tai sterilointiin nimenomaisesti tarkoitetut tuotteet;

Kysymys:
Mitd tama tarkortaa
valinehuglloille?

Ndiden tuotteiden markkinoille saattaminen tai kayttdodnotto
tarkoittaq, ettd terveyslaitoksesta tulee ladkinnallisten laitteiden
ellaalNrelle




mukainen.

« valmistaja maarittelee kayttotarkoituksen
* jos kayttaja muuttaa kayttotarkoitusta myohemmin, hanesta tulee
itse valmistaja



maarin, etts

henkiloiden terveys tai turvallisuus

iImoittaman laitteen kayttoian aikana, kun laite joutuu &

tavanomaisten kayttoolosuhteiden mukaisille kuormituksille ja

kun laitetta on huollettu asianmukaisesti valmistajan ohjeita

noudattaen

* |0s poiketaan ohjeista, tai kaytetaan poikkeavasti tai

laiminlyodaan huolto-ohjeet, silloin valmista ei ole
vastuussa

jatkuu..



kayttoohjeissa:
« laitteen kayttajan ja/tai muiden henkiloide
erityisvarusteita, erityista koulutusta ja tiettya
patevyytta koskevat vaatimukset (j)
 tahan sisaltyy myos valinehuollon henkilokunta

* ennaltaehkaisevan ja saannollisen huollon seka
kaikkien valmistelevien puhdistusten tai desinfiointien
luonne ja tiheys (k)

jatkuu...




"

menetelmistd, mukac

ja tarvittaessa myos sen jasenvaltio
uudelleensterilointimenetelma@, jossa laite on saatettu mark
Lisdksi on annettava tiedot siitd, milloin laitetta el pidd endd
kayttad vudelleen, esimerkiksi merkit materiaalin haurastumisesta
tai sallittujen kayttdkertojen enimmaismaara (n)

@ Ohle

\_/

tarvittaessa merkintd siitd, ettd laitetta saa kayttad vudelleen
vasta, kun se on valmistajan vastuulla kunnostettu siten, ettgse
vastaa yleisia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia (o)



lite \ f
'Uudelleen kaytettavalla kirurgise
tarkoitetaan instrumenttia, jota ei ole liitetty aktiivisee
laitteeseen ja joka on tarkoitettu kirurgiseen kayttoon
leikkaamiseen, poraamiseen, sahaamiseen, raapimiseen,
kaapimiseen, puristamiseen, levittamiseen, kiinnittamiseen
tai muuhun samankaltaiseen toimenpiteeseen, ja jonka
valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi uudelleen sen
jalkeen, kun asianmukaiset menettelyt, kuten puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi, on suoritettu



tuotteidensa olevan vaatim
tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus se
laatineet liitteissa Il ja Il vahvistetut tekniset asiakirjat. Jos laitteet
saatetaan markkinoille steriileina, jos niissa on mittaustoiminto tai jos ne
ovat uudelleen kaytettavia kirurgisia instrumentteja, valmistajan on

sovellettava menettelyja, jotka vahvistetaan liitteessa IX olevassa | ja lll
luvussa tai liitteessa Xl olevassa A osassa. limoitetun laitoksen
osallistuminen menettelyinin on kuitenkin rajattava

jatkuu..



b)mittaustoiminnon omaavien laitteide
ainoastaan niihin seikkoihin, jotka liittyvat laitteiden
metrologiseen vaatimustenmukaisuuteen;

c) uudelleen kaytettavien kirurgisten instrumenttien
osalta laitteiden uudelleenkayttoon liittyviin seikkoihin,
erityisesti puhdistamiseen, desinfiointiin, sterilointiin,
huoltoon ja toiminnan testaamiseen seka
kayttoohjeisiin

jatkuu...



LA \J

luokkaan |l a, paitsi

 desinfiointiliuos pesukoneiden desinfiointilaitteille, jotka on
tarkoitettu kaytettavaksi invasiivisten laitteiden desinfiointiin
kasittelyn loppuvaiheessa: luokka Il b

* erityisesti tarkoitettu piilolinssien desinfiointiin, puhdistukseen,
huuhteluun tai kosteuttamiseen: luokka |l b




Oman tuotteen saattamine :
desinfioituna tai steriloituna (artikla 2 (1))
Muuttamalla tuotetta (artikla 16)
Uudelleen kasittelee kertakayttoiseksi maaritellyn
tuotteen (artikla 17)

Markkinoille saattaminen / muiden kuin CE-merkittyjen
tuotteiden kaytto laitteiden sterilointiin, desinfiointiin ja
puhdistukseen

Valinehuolto valmistajana MDR: n mukaan: on
huomioitava artikla 10:n mukaiset vaatimukset



‘uudelleenkasittelylle
tehtavaa kasittelyprosessia, joka mahdollistaz
turvallisen uudelleenkayton, mukaan luettuina
puhdistus, desinfiointi, sterilointi ja muut asiaan liittyvat
menettelyt, seka kaytetyn laitteen teknisen ja
toiminnallisen turvallisuuden testaamista ja
palauttamista;



uudelleenkaytto c
kansallisessa oikeudessa ja ainoastac
artiklan mukaisesti. Mika tilanne Suomessa?

jatkuu...



henkilon on tayte
saadetyt velvoitteet, kuten uudelleenkas
jaljitettavyyteen liittyvat velvoitteet taman asetuksen Il
luvun mukaisesti. Laitteen uudelleenkasittelijaa pidetaan /

direktiivin 85/374/ETY 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna
valmistajana.

« Ainoastaan sellaisia kertakayttoisia laitteita saa
uudelleen kasitella, jotka on saatettu markkinoille taman
asetuksen mukaisesti tai ennen 26 paivaa toukokuuta
2020 direktiivin 93/42/ETY mukaisesti



esitettyja asiac
suorituskykyvaatimuksia, ei sove

ja joita kaytetaan yksinomaan unioniin sijoittautune
terveydenhuollon yksikoissa, edellyttaen etta kaikki seuraavat
ehdot tayttyvat:

« C (iii) ilmoitus siita, etta laite tayttaa taman asetuksen
liitteessa | esitetyt yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset ja tarvittaessa tiedot siita, mitka
vaatimukset eivat taysin tayty seka taman perustelut;



tarkoitettu korvaamaan
olennainen osa tai komponentti, joka on viallin
toiminnan yllapitamiseksi tai palauttamiseksi muuttamatta sen
suorituskykya, turvallisuusominaisuuksia tai kayttotarkoitusta, on

varmistettava, ettei kyseinen esine vaikuta haitallisesti laitteen /
turvallisuuteen ja suorituskykyyn. Todistusaineisto on pidettava

jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten saatauvilla.

Esinetta, joka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen osa
tai komponentti ja joka muuttaa merkittavasti laitteen suorituskykya
turvallisuusominaisuuksia tai kayttotarkoitusta, on pidettava laitteena ja
sen on taytettava tassa asetuksessa vahvistetut vaatimukset.



esitetty merk
16merkitty kertakayttoiseksi laitteeksi

yllé/e
t7tarvittaessa kayttokertojen enimmaismaara,

18laite on merkitty steriiliksi (kylla/ei),

19steriloitava ennen kayttoa (kylla/ei),



Laitteissa, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi uude

UDI-tietovaline itse laitteessa. Uudelleen kaytettaviksi tarkoitettuje
laitteiden, jotka edellyttavat puhdistusta, desinfiointia, sterilointia tai
kunnostamista potilaskayton valilla, UDI-tietovalineen on oltava
pysyva ja luettavissa kunkin sellaisen prosessin jalkeen, jolla laite
valmistellaan myohempaa kayttoa varten laitteen koko suunnitellun
kayttoian ajan. Taman kohdan vaatimusta ei sovelleta laitteisiin
seuraavissa olosuhteissa:

jatkuu...



itse laitteeseen tehtave
turvallisuuteen tai suorituskykyyn
b)

itse laitetta ei voi merkita, koska se ei ole teknisesti
toteutettavissa



Hryme

artiklan 120 (3) mukaan, jos |z

« merkittavat sterilointia koskevat muutokset

* muutos sterilointi menetelmassa

« laitteen muotoilun muutokset, jotka tekevat laitteesta vaikeamman
steriloida

* muutokset pakkauksessa, joka vaikeuttaa toimintaan, turvallisuufge
, pakkauksen ehjyyteen

 sailyvyysajan muutos, ellei sita ole vahvistettu kayttamalla
hyvaksyttyja protokollia ja menetelmia



- resurssit tutkimukseen
- ammattitaito tutkimusten tekemiseen



Esimerkkeja:

20. WORLD STERILIZATION CONGRESS — DEN HAAG 2019

Challenging the six-hour recommendation for

reprocessing sterilizable surgical instruments by o
identifying proportionality between protein
~ residue and corrosion; and holding time _




CONCLUSION ~

This study found

» no evidence that a longer holding time results in deterioration of reusable
insfruments

» the three instruments tested all became clean using a standard protocol for
reprocessing and could have holding time up to 36 hours without the level of

identified protein residues exceeding the accepted threshold of 100 Ug
» less susceptible to corrosion on instruments with a high chromium content

» no evidence that two different qualities of scissors are more susceptible to

corrosion when holding times exceed 6 hours
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