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RESTERYLIZACJA to powtdrna sterylizacja tj. druga sterylizacja wyrobu medycznego po
pierwszej sterylizacji przemystowej. Wyréb poddany resterylizacji nie byt jeszcze w uzyciu
wobec pacjenta.

REPROCESING - reprocesowanie , ponowna sterylizacja (zgodnie z PN-EN-ISO 17664 ) -
jest to ponowny proces tj. obrébka wyrobu medycznego po jego uzyciu z przeznaczeniem do
ponownego uzycia.

REGENERACJA jest uzywana w jezyku polskim jedynie w znaczeniu technicznym jako
odnawianie, naprawianie uszkodzonych maszyn, przyrzadéw, odzyskiwanie wartosciowych
substancji zas w znaczeniu biologicznym jako odtwarzanie komorek, tkanek, narzgdow,
zdrowia, sit organizmu.

Nie spotykamy sie z tym okresleniem w stosunku do wyrobéw medycznych zaréwno
w opracowaniach naukowych jak i w przepisach prawa. Warunki, ktore muszg by¢ wziete
pod uwage przed ewentualnym reprocesowaniem wyrobu medycznego:

- sprzet musi by¢ rozmontowywalny tzn. wszystkie powierzchnie muszg byé dostepne
(jawne)

- muszg istnie¢ technologie umozliwiajgce ponowng sterylizacje bez utraty walorow
uzytkowych wyrobu i jego cech przeznaczenia,

- zaktad (Centralna Sterylizatornia) musi mie¢ mozliwos¢ zastosowania wskazanych
i odpowiednich oraz zwalidowanych metod dekontaminacji

- zakfad (Centralna Sterylizatornia) ma mozliwos¢ oznaczenia krotnosci ponowne;j
sterylizacji i ponownego uzycia.
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Decyzja o ponownej sterylizacji sprzetu jednorazowego uzytku musi by¢ podjeta przez
komisje ztozong z kompetentnych oséb jedynie w przypadku konkretnej sytuacji lub
warunkéw np. zagrozenia zycia pacjenta.

Nalezy  podkreslic  fakt, ze aby wyréb  mégt spetnic  warunki  tzw.
sterylizowalnosci ponownej niezbedne jest zapewnienie poziomu redukcji drobnoustrojéw na
poziomie do poziomu 10-6 (PN-EN 556) a moze to by¢ osiggniete tylko wowczas, gdy
wyjsciowy poziom skazenia nie przekracza ok. 106 a optymalnie wynosi 103 cfu/jednostke
liczby kolonii.

Proces redukcji drobnoustrojow (nastepujacy na poszczegdlnych etapach dekontaminacji
tj. pre-dezynfekcja, mycie wiasciwe, dezynfekcja wiasciwa) nie moze ulec zatrzymaniu ani
odwréceniu, gdyz w przeciwnym wypadku strylizacja bedzie nieskuteczna.

Polskie prawo m.in. w Ustawie o wyrobach medycznych z 20. IV 2004 r.(Dz.U. Nr 100/2004)
oraz aktach wykonawczych okresla, ze:

- do obrotu i uzywania moga by¢ wprowadzone wyroby medyczne oznakowane
znakiem "CE", ktérych klasyfikacje i kwalifikacje przeprowadza wytwérca

- 0znhaczenie, ze wyroby przeznaczone sg do 1x uzytku wytwérca umieszcza na
etykiecie

- wytworca w instrukcje obstugi podaje min. dane szczegotowe dotyczace
postepowania w przypadku zniszczenia opakowania sterylnego, oraz dane
szczegotowe 0 metodach resterylizaciji.

- w przypadku wyrobéw wielokrotnego uzytku wytwoérca podaje informacje
o0 odpowiednich procesach pozwalajgcych na ponowne uzycie (czyszczenie,
dezynfekcja, pakowanie, sterylizacja).

- przeprowadzenie sterylizacji powinno by¢ zgodne z instrukcjami wytwércy

- kto wbrew przepisom wprowadza do obrotu lub uzywania systemy i zestawy
zabiegowe, albo sterylizuje takie systemy i zestawy, lub inne wyroby medyczne do
réznego przeznaczenia, oznaczone znakiem CE podlega okreslonej karze.

Rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych réznego
przeznaczenia (Dz.U. z 25. XI 2004 r.) méwi, ze wyréb musi posiadac informacje w zakresie
wszelkich ograniczen w odniesieniu do iloSci kolejnych uzy¢ ( zgodne jest to z PN-EN 1041)
Rozporzadzenie w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania GMP (DZ.U. Nr 224
z 2002 r) zobowigzuje do zapewnienia ochrony produktéw i materiatdbw na kazdym etapie
wytwarzania przed zanieczyszczeniami mikrobiologicznymi i innymi oraz okre$la, ze w
przypadku powierzenia zadan innym podmiotom zleceniodawca jest odpowiedzialny za
ocene kompetencji zleceniobiorcy a co za tym idzie ponosi rowniez odpowiedzialnos¢ za
jakosc ustugi.

Normy miedzynarodowe uznane takze w Polsce ( PN-EN-ISO 17664,14937, 556-1) okreslajg
jakie warunki musi spetniaC wyrob okreslony jako sterylny, jakie warunki musi spetnic¢
wytworca przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu pod nazwg witasng a w przypadku jego
sterylizowania jak ma by¢ przeprowadzona ocena ryzyka w celu zapewnienia jakosci,
dziatania i warunkéw bezpieczenstwa.

Dyrektywa UE 93/42/EWG nie reguluje problemu reprocesingu nie ma jednolitych regulaciji
obowigzujgcych w tym zakresie w Europie, w réznych krajach sg rozne praktyki i opinie
Ministerstw Zdrowia. Niektore kraje zakazaty reprocesowania. Jedna z firm obstuguje ok. 400
szpitali europejskich (Niemcy, Witochy, Holandia) lecz nie jest to zjawisko powszechne.
Opinia wydana w tej sprawie przez polskie Ministerstwo Zdrowia jest niekorzystna. Zgodnie
z Ustawg o wyrobach medycznych wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzycia
nie moze by¢ ponownie wprowadzony pod tg samg nazwg przez innego wytworce do obrotu
i uzywania. W sytuacji, gdy, wyrdob ma by¢ po reprocesowaniu ponownie wprowadzony do
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obrotu lub uzywania musi przej$¢ procedure rejestracyjng tj. procedure oceny zgodnosci
wyrobu z wymaganiami zasadniczymi przy wspétudziale jednostki notyfikowanej i rejestracii
wyrobu, wyréb medyczny reprocesowany przechodzi tzw. remont odtworzeniowy co
w rozumieniu prawa skutkuje iz podmiot wykonujacy ten proces staje sie wytwoércg tego
wyrobu.

Opinia Panstwowego Zakfadu Higieny z 2005 r, wydana dla firmy Vanguard AG, dotyczy
merytorycznych aspektdéw reprocesingu (***) wyrobow medycznych jednorazowego uzycia
i nie stanowi podstawy prawnej do wprowadzenia do obrotu i uzywania tych wyrobdéw
w Polsce.

Jednak watpliwosci budzi réwniez fakt, ze wyrob medyczny przeznaczony przez wytworce do
jednorazowego uzycia, po uzyciu zgodnie z Ustawg o odpadach medycznych staje sie
odpadem medycznym i powinien by¢ zutylizowany.

Producenci sprzetu wyrazajg rézne opinie, niektore z nich wyraznie sprzeciwiajg sie
regeneracji ich wyrobow. Dyskusyjna jest rowniez organizacja ustug zlecanych przez szpital
firmie zewnetrznej (ewentualna ekspozycja personelu na skazony wyrdb zwigzana
Zz przechowywaniem i transportem, przekazywanie informacji o stosowaniu ponownie
sterylizowanego sprzetu, organizowanie procedury przetargowej na te ustugi).
Potencjalne korzysci z wprowadzenia reprocesingu to pewne oszczednosci dla szpitala,
ograniczenie tzw. ,,czarnego rynku" reprocesowania w szpitalach nie przygotowanych do
jego prowadzenia niezbednym warunkiem jest jednak ujednolicenie wskazan dotyczgcych
jednorazowosci uzycia.

Reprocesing wyrobéw medycznych jednorazowego uzycia wymaga wiec rozwigzania
istniejgcych watpliwosci merytorycznych i prawnych i powinno to nastgpi¢ w naszym kraju na
centralnym szczeblu decyzyjnym.

W celu uregulowania tego zjawiska konieczne sg konsultacje pomiedzy osobami tworzgcymi
regulacje prawne, przemystem produkujgcym wyroby medyczne, osobami zajmujgcymi sie
profesjonalng sterylizacja.

W USA wyroby jednorazowego uzytku sg reprocesowane pomimo, ze producent podaje
,,Single use only". FDA jako organ nadzorujgcy i decyzyjny wskazuje jednak ile razy ten
jednorazowy wyréb moze byc¢ sterylizowany a lista tych wyrobdow jest publikowana.
FDA prowadzi takze kwalifikowanie sprzetu do grupy kilkukrotnego uzycia.
Sterylizacja ponowna/ resterylizacjia musi by¢ zgodna z prawem i uzasadniona
ekonomicznie, wymaga wiedzy o wyrobie i sposobie jego stosowania, zaprojektowana
i wykonana wytgcznie w parciu o nauke przez wykwalifikowany personel kierowniczy
i wykonawczy w sterylizatorni (szpitalnej lub komercyjnej) zapewniajgcej dobre warunki
lokalowe, sprzetowe i media zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.
Jakos¢  procesow  powinna by¢  kontrolowana i  powtarzalna  (walidacja).
Od 2005 roku ustugi outsorcingowe polegajgce na REGENERACHU U dostarczaniu do
szpitali reprocesowanych wyrobéw medycznych sg oferowane na polskim rynku przez firme
niemieckga Vanguard z Berlina, ktorej przedstawicielem w Polsce jest Synektik.
Firma zajmuje sie sterylizacjg sprzetu jednorazowego uzytku oferujgc ustuge zwang
regeneracja.

Przygotowanie sprzetu odbywa sie u uzytkownika tj. w szpitalu i polega na wzrokowym
sprawdzeniu wyrobu (uszkodzenia mechaniczne), wytarciu na sucho kabli elektrycznych
i potaczen, przemyciu wodg powierzchni zewnetrznych bez dezynfekcji chemicznej
i termicznej, przeptukaniu wodg demineralizowang powierzchni wewnetrznych, zapakowaniu
do pojemnikéw transportowych z kodyfikacjg kolorystyczng w zaleznos$ci od tego czy sprzet
byt uzyty czy nie.

Oczekiwanie na odbiér przez firme trwa $rednio 2 tygodnie. Firma oferuje identyfikacje
Zleceniodawcy, oznakowanie kodem laserowym wyrobdéw, kwalifikacje do procesu
regeneracji na podstawie wiasnych kryteriow (badania wyrobéw nowych réznych
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producentow pod katem zachowania wymaganych wiasnosci mechanicznych,
funkcjonalnych, biologicznych).

Proces regeneracji wyrobow odbywa sie w skonstruowanych przez firme myjniach, proces
przebiega w temp. 37°C. Sterylizacje wykonuje sie przy uzyciu tlenku etylenu w potgczeniu
z dwutlenkiem wegla w temp. 37°C. Brak jest danych o badaniach jakosciowych wyrobow po
procesie dekontaminacji jak tez badah poziomu redukcji drobnoustrojéw na poszczegolnych
jej etapach.

Na uwage zastugujg takze umowa, ktéra zawiera budzgca watpliwosci klauzule wytgczenia
Z regeneracji a nie reprocesowania wyrobow uzywanych do leczenia pacjentéw u ktérych
rozpoznano choroby zakazne (cholera, gruZlica, gorgczka krwotoczna),firma ponosi
odpowiedzialnos¢ odszkodowawczg za szkody wynikajgce z nieprawidiowej regeneracji
wobec o0séb trzecich, u ktérych ustalono zwigzek przyczynowy miedzy szkoda a wada
wyrobu z winy firmy regenerujgcej, lecz nie dotyczy to odpowiedzialnosci wobec szpitala.
Za kluczowa i fundamentalng nalezy uzna¢ kwestie odpowiedzialnosci i nadzoru wynikajgca
z tytulu reprocesowania (a nie regeneracji) wyrobow jednokrotnego uzytku.
Zaproponowana przez firme Vanguard umowa na s$wiadczenie ustug z zakresem
odpowiedzialnosci w pkt 5 Umowy "tylko za szkody wynikajgce z nieprawidtowej regeneracji
wyrobéw medycznych, ponadto firma Vanguard bedzie ponosi¢ odpowiedzialnos¢ tylko za
szkody wynikajgce z braku cech, o ktérych istnieniu zapewnia producent" Przytoczony zapis
potwierdza ustugowy a nie towarowy charakter outsourcingu z wszystkimi tego
konsekwencjami.

FDA w Stanach Zjednoczonych zdefiniowata reprocessing jako dziatalnosé¢ wytworcza,
a wiec z petnymi konsekwencjami dla reprocesora identycznymi jak dla pierwszego wytworcy
wyrobu.

Model zaproponowany przez Vanguarda ogranicza znaczgco odpowiedzialnosé firmy.
Odpowiedzialno$¢ za wyrdb i jego uzycie spoczywa zatem na zlecajacym i wynika to
z obowigzujgcych aktualnie przepiséw prawnych.

Reprocesowanie, regeneracja i ponowna sterylizacja wyrobéw jednokrotnego uzytku nie jest
w Polsce zabroniona, ale nie jest uregulowane ponowne uzycie wyrobu oznakowanego jako
,,Single use only", jednak ponowne wprowadzenie wyrobow medycznych reprocesowanych
do uzycia musi by¢ zgodne z ustawg Prawo Farmaceutyczne.

Argumentem przemawiajgcym za wprowadzeniem regulacji prawnych w tym zakresie jest
podanie jasnych zasad a nawet listy wyrobow, ktére mozna reprocesowac¢ (wzorem FDA
w USA).

Wazna jest takze mozliwos¢ oszczednosci dla budzetu szpitali poprzez wywarcie wptywu na
obnizenie cen przez firmy produkujgce specjalistyczny sprzet jednorazowego uzytku (ceny
tego sprzetu sg rozne w roznych krajach UE).
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