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ΕΚΘΕΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ ΠΡΟΣ ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ 
ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ 

Έκθεση σχετικά µε το ζήτηµα της επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
στην Ευρωπαϊκή Ένωση, σύµφωνα µε το άρθρο 12α της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
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ΕΚΘΕΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ ΠΡΟΣ ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ 
ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ 

Έκθεση σχετικά µε το ζήτηµα της επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
στην Ευρωπαϊκή Ένωση, σύµφωνα µε το άρθρο 12α της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

1.1. Πεδίο εφαρµογής και διάρθρωση της έκθεσης 

Η παρούσα έκθεση εξετάζει το ζήτηµα της επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
στην Ευρωπαϊκή Ένωση, σύµφωνα µε το άρθρο 12α της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου 
της 14ης Ιουνίου 19931 περί των ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 

Το πρώτο τµήµα του παρόντος εγγράφου περιλαµβάνει ορισµένες συµπληρωµατικές 
πληροφορίες, ενώ στο δεύτερο και το τρίτο µέρος της έκθεσης γίνεται διάκριση µεταξύ της 
επανεπεξεργασίας επαναχρησιµοποιήσιµων ιατροτεχνολογικών προϊόντων και της 
επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων µίας χρήσης. Η παρούσα έκθεση εξετάζει 
λεπτοµερέστερα τις παραµέτρους που αφορούν τη δηµόσια υγεία, τη δεοντολογία, την 
ευθύνη, καθώς και τις οικονοµικές και περιβαλλοντικές παραµέτρους της επανεπεξεργασίας 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µίας χρήσης. 

Η επανεπεξεργασία ενός ιατροτεχνολογικού προϊόντος, για τους σκοπούς της παρούσας 
έκθεσης, περιλαµβάνει ορισµένα απαραίτητα µέτρα, όπως η προγραµµατισµένη συντήρηση, 
η αποσυναρµολόγηση, ο καθαρισµός, η απολύµανση ή/και η αποστείρωση που επιτρέπουν 
την ασφαλή επαναχρησιµοποίησή του. 

1.2. Πλαίσιο της έκθεσης 

1.2.1. ∆εκαετία 1980, η στροφή προς τη χρήση ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσεως 

Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ανέκαθεν κατασκευάζονταν συνήθως ως ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα µιας χρήσεως. Την επαναχρησιµοποίησή τους διευκόλυνε το σχήµα τους, ο 
σχεδιασµός τους, το µέγεθός τους και το γεγονός ότι συνήθως ήταν κατασκευασµένα από 
ανθεκτικά υλικά, όπως γυαλί, µέταλλο ή καουτσούκ και υποβάλλονταν σε επανεπεξεργασία 
µέσω διαδικασιών αποστείρωσης µε ατµό. 

Ωστόσο, η εµφάνιση µεταδιδόµενων µε το αίµα ασθενειών, όπως η ηπατίτιδα στις αρχές της 
δεκαετίας του 1980, καθώς και ο κίνδυνος ενδονοσοκοµειακής µετάδοσης λόγω 
επαναχρησιµοποίησης µολυσµένων συριγγών ενίσχυσαν το ενδιαφέρον για την ανάπτυξη 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσεως. Η ανακάλυψη του ιού ανθρώπινης 
ανοσοανεπάρκειας και η µετάδοσή του µέσω, µεταξύ άλλων, του µολυσµένου αίµατος 
επέβαλε ακόµα πιο έντονα την ανάπτυξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσεως.  

                                                 
1 ΕΕ L 169 της 12.7.1993, σ. 1 
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Επιπροσθέτως αυτών των σηµαντικών θεµάτων δηµόσιας υγείας, η εξέλιξη της τεχνολογίας 
οδήγησε στην ανάπτυξη πιο εξελιγµένων και σύνθετων ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Τα 
προϊόντα αυτά ήταν συνήθως κατασκευασµένα από πλαστικά υλικά, τα οποία δεν ήταν 
ανθεκτικά σε επιθετικές φυσικές/χηµικές επεξεργασίες, σε υψηλές θερµοκρασίες και, κατά 
συνέπεια, σε διαδικασίες αποστείρωσης µε ατµό, αλλά επέτρεπαν τη µαζική παραγωγή τους 
προσδίδοντάς τους ειδικά χαρακτηριστικά και ιδιότητες. Αναπτύχθηκαν επίσης νέα εργαλεία 
για µικρο-επεµβατικές διαδικασίες, µε µικρότερους φακούς και µε πιο περίπλοκους, λεπτούς 
µηχανισµούς λειτουργίας. Τα προϊόντα αυτά ήταν δύσκολο, αν όχι αδύνατο, να καθαριστούν 
ή να αποστειρωθούν σωστά και, εποµένως, ήταν αδύνατο για τον κατασκευαστή να αποδείξει 
ότι µπορούν να επαναχρησιµοποιηθούν µε ασφάλεια. Για τον λόγο αυτό, ορισµένα προϊόντα 
χαρακτηρίστηκαν ως «µιας χρήσεως».  

1.2.2. Ευρωπαϊκό κανονιστικό πλαίσιο για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

Κανόνες σχετικά µε την ασφάλεια και τις επιδόσεις των ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
εναρµονίστηκαν στην Ευρωπαϊκή Ένωση κατά τη δεκαετία του '90, αρχικά µε την οδηγία 
90/385/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 20ής Ιουνίου 1990 για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των 
κρατών µελών σχετικά µε τα ενεργά εµφυτεύσιµα ιατρικά βοηθήµατα 2 και αργότερα µε την 
οδηγία 93/42/ΕΟΚ περί των ιατροτεχνολογικών προϊόντων και την οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα 
ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in vitro 3. 

Αυτά τα τρία νοµικά κείµενα αποτελούν το βασικό νοµικό πλαίσιο για τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα. Ο στόχος τους είναι να εξασφαλιστεί τόσο ένα υψηλό επίπεδο προστασίας της 
ανθρώπινης υγείας, όσο και η ασφάλεια και η λειτουργία της εσωτερικής αγοράς.  

Η οδηγία 93/42/ΕΟΚ περί των ιατροτεχνολογικών προϊόντων κάνει διάκριση µεταξύ των 
επαναχρησιµοποιήσιµων προϊόντων και εκείνων που προορίζονται για µία χρήση.  

Ειδικότερα: 

• Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που προορίζονται για µία χρήση πρέπει να φέρουν 
στην ετικέτα τους την ένδειξη ότι το προϊόν προορίζεται για µία χρήση4.  

• Για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσεως, ο κατασκευαστής πρέπει να 
παρέχει πληροφορίες σχετικά µε την κατάλληλη διαδικασία που καθιστά δυνατή 
την επαναχρησιµοποίηση, όπως ο καθαρισµός, η απολύµανση και η συσκευασία 
και, ενδεχοµένως, τη µέθοδο αποστείρωσης που θα χρησιµοποιηθεί, καθώς και 
οποιονδήποτε περιορισµό σχετικά µε τον αριθµό των µετέπειτα χρήσεων5.  

Η οδηγία 93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 2007/47/ΕΚ 
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Σεπτεµβρίου 20076 η οποία, 
προκειµένου να αντιµετωπίσει ορισµένα προβλήµατα σχετικά µε την ασφάλεια των ασθενών, 
παρέχει περαιτέρω διευκρινίσεις σχετικά µε τον ορισµό του όρου «µιας χρήσεως» και 
προβλέπει νέες απαιτήσεις για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσεως.  

                                                 
2 ΕΕ L 189 της 20.7.1990, σ. 17 
3 ΕΕ L 331 της 7.12.1998, σ. 1. 
4 Ενότητα 13 παράγραφος 3 στοιχείο στ) του παραρτήµατος Ι της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
5 Ενότητα 13 παράγραφος 6 στοιχείο η) του παραρτήµατος Ι της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
6 ΕΕ L 247 της 21.9.2007, σ. 21. 
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Ειδικότερα, η οδηγία 2007/47/ΕΚ προβλέπει τα εξής: 

• «προϊόν µιας χρήσεως» είναι το προϊόν που προβλέπεται να χρησιµοποιηθεί άπαξ 
και για έναν µόνον ασθενή7· 

• Η ένδειξη του κατασκευαστή για µία και µόνη χρήση πρέπει να είναι οµοιόµορφη 
σε ολόκληρη την Κοινότητα 8· 

• Αν το προϊόν φέρει ένδειξη µιας χρήσης, στις οδηγίες χρήσης πρέπει να 
παρέχονται πληροφορίες σχετικά µε τα γνωστά χαρακτηριστικά και τους 
τεχνικούς παράγοντες που είναι εις γνώσιν του κατασκευαστή, οι οποίοι θα 
µπορούσαν να προκαλέσουν κίνδυνο σε περίπτωση επαναχρησιµοποίησης της 
συσκευής 9.  

Εκτός από τα παραπάνω, προκειµένου να διασφαλισθεί ότι η επανεπεξεργασία, και ιδίως η 
επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσεως, δεν θέτει σε κίνδυνο την 
ασφάλεια και την υγεία των ασθενών, το άρθρο 12α της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ ζητεί από την 
Επιτροπή να προβεί σε περαιτέρω ανάλυση για να διαπιστωθεί εάν ενδείκνυται η λήψη 
πρόσθετων µέτρων για να διασφαλιστεί ένα υψηλό επίπεδο προστασίας των ασθενών και να 
υποβάλει την παρούσα έκθεση σχετικά µε το ζήτηµα της επανεπεξεργασίας 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων στην Ευρωπαϊκή Ένωση, στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το 
Συµβούλιο. 

1.3. Μεθοδολογία  

1.3.1. ∆ιαβούλευση µε την οµάδα εµπειρογνωµόνων για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

Προκειµένου να ξεκινήσουν την ανάλυση του ζητήµατος, οι υπηρεσίες της Επιτροπής 
διαβουλεύτηκαν µε τα µέλη της οµάδας εµπειρογνωµόνων για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
10 από τις 23 Μαΐου 2007 έως τις 31 Ιουλίου 2007. 

Η οµάδα αυτή περιλαµβάνει εκπροσώπους από τις εθνικές αρµόδιες αρχές, τη βιοµηχανία 
των ιατροτεχνολογικών προϊόντων και άλλους εµπλεκόµενους φορείς του τοµέα των 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 

Οι εκπρόσωποι των αρµόδιων εθνικών αρχών κλήθηκαν να περιγράψουν την κατάσταση στη 
χώρα τους όσον αφορά την επανεπεξεργασία των ιατροτεχνολογικών προϊόντων, ενώ οι 
εκπρόσωποι της βιοµηχανίας και άλλων εµπλεκοµένων παραγόντων κλήθηκαν να παράσχουν 
πληροφορίες στον τοµέα δραστηριότητάς τους.  

1.3.2. ∆ηµόσια διαβούλευση 

Με στόχο τη διεύρυνση της διαβούλευσης, δηµοσιεύθηκε ένα ερωτηµατολόγιο στον δικτυακό 
τόπο της Επιτροπής από τις 6 Ιουλίου 2007 έως τις 15 Αυγούστου 2007. 

Υποβλήθηκαν εισηγήσεις από ένα ευρύ φάσµα εµπλεκοµένων, συµπεριλαµβανοµένων των 
εθνικών αρµόδιων αρχών, εταιρειών ιατροτεχνολογικών προϊόντων, δηµόσιων και ιδιωτικών 

                                                 
7 Άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχείο ιδ) της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
8 Ενότητα 13 παράγραφος 3 στοιχείο στ) του παραρτήµατος Ι της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
9 Ενότητα 13 παράγραφος 6 στοιχείο η) του παραρτήµατος Ι της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
10 http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/detail.cfm?ref=1574&l=M 

http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/detail.cfm?ref=1574&l=M
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οργανώσεων (π.χ. κατασκευαστές ιατροτεχνολογικών προϊόντων και πάροχοι υπηρεσιών 
επανεπεξεργασίας), νοσοκοµεία, εθνικές υπηρεσίες υγείας, καθώς και ιδιώτες.  

Μετά από αυτές τις δύο διαβουλεύσεις, δηµοσιεύθηκε ένα συνοπτικό έγγραφο στον δικτυακό 
τόπο της Επιτροπής στις 29 Μαΐου 200811. 

1.3.3. Εργαστήριο 

Με βάση τα πορίσµατα των προαναφερόµενων διαβουλεύσεων, και επιπροσθέτως των 
συναντήσεων µε τους διάφορους εµπλεκόµενους φορείς και τις διερευνητικές αποστολές σε 
εγκαταστάσεις κατασκευαστών ιατροτεχνολογικών προϊόντων και εγκαταστάσεις 
επανεπεξεργασίας, οι υπηρεσίες της Επιτροπής διοργάνωσαν ένα εργαστήριο12 στις 5 
∆εκεµβρίου 2008, µε στόχο να συγκεντρώσουν περαιτέρω δεδοµένα και να αποκτήσουν µια 
σαφέστερη εικόνα για την πρακτική επανεπεξεργασίας, ιδίως όσον αφορά τη δηµόσια υγεία, 
καθώς και τις οικονοµικές και περιβαλλοντικές παραµέτρους της επανεπεξεργασίας 
ιατορτεχνολογικών προϊόντων µίας χρήσης. 

Στο εργαστήριο συµµετείχαν εκπρόσωποι των αρµόδιων εθνικών αρχών, της βιοµηχανίας 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων και των παρόχων υπηρεσιών επανεπεξεργασίας, καθώς και 
διάφοροι εµπειρογνώµονες από τον τοµέα των ιατροτεχνολογικών προϊόντων.  

Το πόρισµα της ηµερίδας αυτής δηµοσιεύθηκε στον δικτυακό τόπο της Επιτροπής στις 18 
Μαΐου 200913. 

1.3.4. Η άποψη της ΕΕΑΝΚΥ 

Με στόχο να εξασφαλιστεί το υψηλότερο επίπεδο προστασίας της υγείας και προκειµένου να 
λάβει µια ολοκληρωµένη και ανεξάρτητη επιστηµονική ανάλυση σχετικά µε το θέµα, η 
Επιτροπή ζήτησε από την επιστηµονική επιτροπή για τους ανακύπτοντες και τους πρόσφατα 
εντοπιζόµενους κινδύνους για την υγεία 14 (ΕΕΑΝΚΥ) την επιστηµονική άποψή της για την 
ασφάλεια της επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων τα οποία διατίθενται στην 
αγορά για µία και µόνη χρήση.  

Ειδικότερα, η επιτροπή αυτή κλήθηκε να εκτιµήσει αν η χρήση ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων µιας χρήσης που έχουν υποστεί επανεπεξεργασία αποτελεί κίνδυνο για την 
ανθρώπινη υγεία και, εάν αυτό ισχύει, να χαρακτηρίσει τον κίνδυνο για την ανθρώπινη υγεία 
και να προσδιορίσει κάτω από ποιους όρους ή µε ποιες χρήσεις ενέχει κίνδυνο η 
επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης. 

2. Η ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΙΜΩΝ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

Ορισµένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, όπως πολλά από τα χειρουργικά εργαλεία, 
προορίζονται από τον κατασκευαστή τους να επαναχρησιµοποιηθούν. Συνεπώς, η 
επαναχρησιµοποίησή τους λαµβάνεται υπόψη στη διαδικασία ανάπτυξης των 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων και έχει ιδιαίτερες προεκτάσεις όσον αφορά την επιλογή των 
πρώτων υλών και τον σχεδιασµό του προϊόντος.  

                                                 
11 http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/guide-stds-directives/synthesis_en.pdf 
12 http://ec.europa.eu/enterprise/newsroom/cf/itemshortdetail.cfm?item_id=3280 
13 http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-

devices/files/pdfdocs/summary_5_12_2008_workshop_en.pdf 
14 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/04_scenihr_en.htm 

http://ec.europa.eu/enterprise/newsroom/cf/itemshortdetail.cfm?item_id=3280
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/04_scenihr_en.htm
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Η οδηγία 93/42/ΕΟΚ προβλέπει ότι, εάν ο κατασκευαστής προορίζει το προϊόν του να 
επαναχρησιµοποιηθεί, πρέπει να παρέχει πληροφορίες σχετικά µε την κατάλληλη διαδικασία 
που καθιστά δυνατή την επαναχρησιµοποίηση, καθώς και για τον καθαρισµό, την 
απολύµανση και τη συσκευασία και, ενδεχοµένως, τη µέθοδο αποστείρωσης που θα 
χρησιµοποιηθεί, καθώς και για οποιονδήποτε περιορισµό σχετικά µε τον αριθµό των 
µετέπειτα χρήσεων15. Αυτό σηµαίνει ότι ο κατασκευαστής, µε βάση τα χρησιµοποιούµενα 
υλικά και τον σχεδιασµό του προϊόντος, πρέπει να ελέγξει την προς εφαρµογή διαδικασία 
επανεπεξεργασίας, ώστε να διασφαλίσει ότι τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα δεν θα 
µεταβληθούν από την εν λόγω διαδικασία επανεπεξεργασίας, θα λειτουργούν µε τον 
προβλεπόµενο τρόπο και θα είναι ασφαλή για έναν αριθµό µετέπειτα χρήσεων.  

3. Η ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ 
Κατά τη διάρκεια των ετών που ακολούθησαν την εφαρµογή της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, η 
στροφή ορισµένων κατηγοριών ιατροτεχνολογικών προϊόντων από επαναχρησιµοποιούµενα 
προϊόντα προς προϊόντα µιας χρήσης ήταν προοδευτική. Εποµένως, τα 
επαναχρησιµοποιήσιµα και µιας χρήσης ιατροτεχνολογικά προϊόντα που προορίζονταν για 
την ίδια χρήση συνυπήρχαν στην αγορά. Το γεγονός αυτό ήταν παραπλανητικό για τα 
νοσοκοµεία, και ορισµένες φορές, προκειµένου να αντιµετωπιστούν οι αυξανόµενες 
οικονοµικές πιέσεις, ορισµένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα συνέχισαν να υποβάλλονται σε 
επανεπεξεργασία, είτε στα νοσοκοµεία είτε µέσω τρίτων εταιρειών επανεπεξεργασίας, παρά 
το γεγονός ότι προορίζονταν για µία και µόνο χρήση.  
Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσης, όπως βελόνες ή καθετήρες αγγειοπλαστικής, δεν 
έχουν κατασκευαστεί και σχεδιαστεί για να αντέχουν σε µια διαδικασία επανεπεξεργασίας 
και ο κατασκευαστής δεν χρειάζεται να παρέχει καµία οδηγία ή επικυρωµένη διαδικασία για 
την ασφαλή επανεπεξεργασία του προϊόντος, παρά µόνον πληροφορίες για τα 
χαρακτηριστικά ή τους τεχνικούς παράγοντες που είναι γνωστοί στον κατασκευαστή και 
µπορεί να προκαλέσουν κάποιον κίνδυνο εάν επαναχρησιµοποιηθεί το προϊόν. Η 
επανεπεξεργασία γίνεται εποµένως µε βάση τις διαδικασίες που έχουν αναπτυχθεί από τον 
χρήστη ή από τον πάροχο υπηρεσιών επανεπεξεργασίας, αλλά χωρίς ολοκληρωµένες 
πληροφορίες σχετικά µε τον σχεδιασµό και τη σύνθεση του προϊόντος. Σύµφωνα µε µια 
έκθεση από τις Κάτω Χώρες16, η επικύρωση µιας διαδικασίας επανεπεξεργασίας για 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα µίας χρήσης, και ιδίως ο καθαρισµός, είναι µια εργασία που 
συνήθως δεν µπορεί να εκτελεστεί στο νοσοκοµείο, δεδοµένου ότι είναι απίθανο να υπάρχει ο 
απαραίτητος εξοπλισµός, οι γνώσεις, η εµπειρία και οι πόροι.  

Σε αντίθεση µε τα επαναχρησιµοποιούµενα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για τα οποία 
προβλέπονται απαιτήσεις στην οδηγία 93/42/ΕΟΚ µε σκοπό την ασφαλή 
επαναχρησιµοποίηση τους, η επαναχρησιµοποίηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας 
χρήσης δεν µπορεί να είναι ακίνδυνη από την άποψη της δηµόσιας υγείας. Επιπλέον, θα 
πρέπει να λαµβάνονται υπόψη οι παράµετροι δεοντολογίας, ευθύνης, καθώς και οι 
οικονοµικές και περιβαλλοντικές παράµετροι της επεξεργασίας ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων µιας χρήσης, οι οποίες εποµένως αναπτύσσονται περαιτέρω στην παρούσα 
έκθεση.  

                                                 
15 Ενότητα 13 παράγραφος 6 στοιχείο η) του παραρτήµατος Ι της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
16 Εθνικό ινστιτούτο για τη δηµόσια υγεία και το περιβάλλον – «Επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων, πιθανότητες και περιοριστικοί παράγοντες»  
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3.1. Κατάσταση σε επίπεδο Ευρωπαϊκής Ένωσης 

Η πρακτική επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης επί του παρόντος 
δεν ρυθµίζεται στην Ευρωπαϊκή Ένωση, ενώ διάφορες εθνικές νοµοθεσίες ρυθµίζουν την 
πρακτική αυτή σε όλη την Ευρώπη. Λίγες χώρες επιτρέπουν την επανεπεξεργασία 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης και έχουν αναπτύξει κατευθυντήριες γραµµές 
(π.χ. Γερµανία), ενώ ορισµένες χώρες την απαγορεύουν (π.χ. Γαλλία) και ορισµένα κράτη 
µέλη δεν έχουν συγκεκριµένους κανονισµούς όσον αφορά το ζήτηµα αυτό. 

3.2. Κατάσταση σε διεθνές επίπεδο 
Σε διεθνές επίπεδο, µπορεί να προκύπτουν διάφορες καταστάσεις, όπως ειδικότερα οι εξής: 

Στις Ηνωµένες Πολιτείες17, για να υποβληθεί σε επανεπεξεργασία και να 
επαναχρησιµοποιηθεί ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν, ένας τρίτος πάροχος υπηρεσιών 
επανεπεξεργασίας ή νοσοκοµείο πρέπει να συµµορφώνεται µε τις ίδιες απαιτήσεις που 
ισχύουν και για τους κατασκευαστές του αρχικού εξοπλισµού, µεταξύ των οποίων η υποβολή 
των εγγράφων κοινοποίησης πριν τη διάθεση στην αγορά ή έγκρισης, η εγγραφή των 
επιχειρήσεων επανεπεξεργασίας και η αναφορά όλων των προϊόντων, η υποβολή εκθέσεων 
ανεπιθύµητων συµβάντων, η παρακολούθηση προϊόντων τυχόν βλάβη των οποίων µπορεί να 
έχει σοβαρές συνέπειες, η διόρθωση ή η αποµάκρυνση από την αγορά επικίνδυνων προϊόντων 
και η εκπλήρωση των προϋποθέσεων κατασκευής και επισήµανσης. 

Στον Καναδά, το Υπουργείο Υγείας δεν ρυθµίζει την επαναχρησιµοποίηση των 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης, καθώς σύµφωνα µε τους ισχύοντες νόµους και 
κανονισµούς, δεν έχει αρµοδιότητα επί του θέµατος αυτού. Ορισµένες επαρχίες έχουν 
απαγορεύσει την επαναχρησιµοποίηση κρίσιµων ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης 
και άλλες επαρχίες έχουν δηλώσει ότι τα νοσοκοµεία θα πρέπει να χρησιµοποιούν 
εγκεκριµένους φορείς επανεπεξεργασίας. 

Στην Αυστραλία18, ένας φορέας επανεπεξεργασίας που υποβάλλει σε επεξεργασία ένα 
ιατροτεχνολογικό προϊόν το οποίο προοριζόταν αρχικά για µία και µόνο χρήση θεωρείται 
κατασκευαστής του επανεπεξεργασµένου προϊόντος και οφείλει να εφαρµόζει τη σχετική 
διαδικασία αξιολόγησης συµµόρφωσης για το προϊόν. 

Στην Ιαπωνία19, οι απαιτήσεις για τα προϊόντα µιας χρήσης προβλέπουν ότι η ετικέτα πρέπει 
να αναφέρει τη φράση «µιας χρήσης» και οι οδηγίες χρήσης πρέπει να περιλαµβάνουν τη 
φράση «απαγορεύεται η επαναχρησιµοποίηση». 

3.3. Παράµετροι της επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης 
που αφορούν τη δηµόσια υγεία 

Για τον προσδιορισµό και χαρακτηρισµό των πιθανών κινδύνων και των κινδύνων που 
συνδέονται µε τη χρήση επανεπεξεργάσιµων ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης, η 
επιστηµονική επιτροπή για τους ανακύπτοντες και τους πρόσφατα εντοπιζόµενους κινδύνους 
για την υγεία (ΕΕΑΝΚΥ) κλήθηκε να παράσχει την επιστηµονική γνωµοδότησή της σχετικά 

                                                 
17 http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ReprocessingofSingle-

UseDevices/default.htm 
18 http://www.tga.gov.au 
19 Άρθρο 222 παράγραφος 5, Υπουργικό ∆ιάταγµα σχετικά µε τον νόµο για θέµατα φαρµάκων 
 Κοινοποίηση από το γραφείο του Γενικού ∆ιευθυντή για θέµατα φαρµάκων και ασφάλειας των 

τροφίµων, Yakusyokuhatsu #0310003, 10 Μαρτίου 2005 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ReprocessingofSingle-UseDevices/default.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ReprocessingofSingle-UseDevices/default.htm
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µε την ασφάλεια των επανεπεξεργάσιµων ιατροτεχνολογικών προϊόντων που διατίθενται 
στην αγορά για µία και µόνο χρήση.  

Η γνωµοδότηση αυτή20 εγκρίθηκε στις 15 Απριλίου 2010. Οι απαντήσεις της ΕΕΑΝΚΥ για 
τους όρους αναφοράς περιγράφονται λεπτοµερώς στο παράρτηµα της παρούσας έκθεσης.  

3.3.1. Κίνδυνοι που προσδιορίζονται από την ΕΕΑΝΚΥ 

Και για τις δύο κατηγορίες προϊόντων, µιας χρήσης και επαναχρησιµοποιούµενα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, απαιτείται ο καθαρισµός, η απολύµανση ή/και η αποστείρωσή 
τους για να µπορέσουν να επαναχρησιµοποιηθούν. Για τα επαναχρησιµοποιήσιµα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, οι διαδικασίες, οι προϋποθέσεις και ο αριθµός των µετέπειτα 
χρήσεων εξετάζονται ήδη από το στάδιο σχεδιασµού του προϊόντος. Η επιλογή του υλικού 
και της γεωµετρίας (σχήµατος) του προϊόντος επίσης εξετάζονται κατά το στάδιο αυτό.  

Πληροφορίες σχετικά µε τις διαδικασίες επανεπεξεργασίας που θα ακολουθηθούν πρέπει να 
παρέχονται από τον κατασκευαστή των επαναχρησιµοποιήσιµων ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων, κάτι το οποίο δεν ισχύει για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσης.  

Στη γνωµοδότησή της, η ΕΕΑΝΚΥ προσδιόρισε τους εξής βασικούς κινδύνους που 
συνδέονται µε την επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης.  

Μετά τη χρήση, όλα τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που έχουν έρθει σε επαφή µε τους 
ασθενείς µπορεί να περιέχουν προσµείξεις, όπως παθογόνους µικροοργανισµούς, η εξάλειψη 
των οποίων κατά τα στάδια καθαρισµού, απολύµανσης και αποστείρωσης µπορεί να είναι 
δύσκολη. Αν η αποτελεσµατικότητα αυτών των σταδίων δεν έχει επικυρωθεί δεόντως, η 
επακόλουθη διατήρηση της µόλυνσης ενέχει κίνδυνο µετάδοσης στον επόµενο ασθενή στον 
οποίο θα χρησιµοποιηθεί το ιατροτεχνολογικό προϊόν. Ορισµένες µελέτες προσοµοίωσης και 
κάποιες κλινικές µελέτες έχουν καταδείξει ότι η επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων µιας χρήσης µπορεί να οδηγήσει σε πληµµελή καθαρισµό, απολύµανση ή/και 
αποστείρωση, προκαλώντας µικροβιακό φορτίο στο επανεπεξεργασµένο ιατροτεχνολογικό 
προϊόν µιας χρήσης, θέτοντας κίνδυνο µόλυνσης κατά τη χρήση του. 

Ένα συγκεκριµένο πρόβληµα που επισηµάνθηκε από την ΕΕΑΝΚΥ είναι η εξάλειψη 
οποιασδήποτε µολυσµατικής πρωτεΐνης (prion), καθώς µόνο οι επιθετικές µέθοδοι 
καθαρισµού, οι οποίες δεν είναι συµβατές µε τα κοινώς χρησιµοποιούµενα υλικά, µπορούν να 
εξασφαλίσουν την πλήρη εξουδετέρωση των µολυσµατικών πρωτεϊνών. Το θέµα αυτό είχε 
αναπτυχθεί περαιτέρω σε προηγούµενη γνωµοδότηση της ΕΕΑΝΚΥ σχετικά µε την 
ασφάλεια των ανθρώπινων παράγωγων προϊόντων σε σχέση µε την παραλλαγή της νόσου 
Creutzfeldt-Jacob21. 

Τα χηµικά κατάλοιπα ως αποτέλεσµα της επανεπεξεργασίας µπορεί να δηµιουργήσουν τοξικό 
κίνδυνο όταν επαναχρησιµοποιηθεί ένα προϊόν. Επιπλέον, µπορεί να προκύψουν αλλαγές στα 
φυσικά και χηµικά χαρακτηριστικά των προϊόντων που µπορεί τελικά να επηρεάσουν την 
απόδοση του επανεπεξεργασµένου ιατροτεχνολογικού προϊόντος µιας χρήσης.  

Έχει αποδειχθεί ότι ένα επανεπεξεργασµένο ιατροτεχνολογικό προϊόν µιας χρήσης µπορεί να 
τροποποιηθεί ως προς τη δοµή ή τη λειτουργικότητά του και µπορεί να προκαλέσει 

                                                 
20 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_027.pdf 
21 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_004.pdf  

http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_027.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_004.pdf
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ενδεχοµένως κάποια βλάβη στον ασθενή ή το υγειονοµικό προσωπικό, π.χ. µηχανική βλάβη 
του προϊόντος. 

Οι κίνδυνοι συνδέονται κυρίως µε τη χρήση του προϊόντος. 

∆ιακρίνονται τρεις κατηγορίες προϊόντων µε βάση την ταξινόµηση Spaulding, η οποία 
αναθεωρήθηκε από την Alvarado22. Η ταξινόµηση αυτή βασίζεται στον κίνδυνο που 
συνδέεται µε τη χρήση του προϊόντος, ανάλογα µε τον βαθµό εξάπλωσης, ανεξάρτητα από το 
γεγονός ότι τα προϊόντα αυτά προορίζονται για µία ή περισσότερες χρήσεις.  

(1) Μη κρίσιµη χρήση (γενικά, µόνο για επαφή µε ανέπαφη επιδερµίδα ή χωρίς 
επαφή µε τον ασθενή), π.χ. λεκάνες, θερµόµετρα, περιχειρίδες 
σφυγµοµανόµετρου· 

(2) Ηµι-κρίσιµη χρήση (επαφή µε ανέπαφες βλεννώδεις µεµβράνες χωρίς 
διείσδυση στους ιστούς), π.χ. ευέλικτα ενδοσκόπια, λαρυγγοσκόπια, 
ενδοτραχειακοί σωλήνες· 

(3) Κρίσιµη χρήση (χειρουργικά επεµβατικές ιατρικές διαδικασίες), π.χ. 
καθετήρες, εµφυτεύµατα, βελόνες, χειρουργικά εργαλεία.  

Στην περίπτωση της επανεπεξεργασίας, ο µεγαλύτερος κίνδυνος παρουσιάζεται όταν ένα 
επανεπεξεργασµένο ιατροτεχνολογικό προϊόν χρησιµοποιείται για επεµβατικές ιατρικές 
διαδικασίες, ενώ ελάχιστος κίνδυνος παρουσιάζεται κατά την εξωτερική χρήση (µόνο επαφή 
µε το δέρµα). 

Ο αριθµός των τεκµηριωµένων περιστατικών είναι πολύ µικρός, αν και πιθανολογείται ότι η 
αναφορά των περιστατικών είναι ελλιπής. Ωστόσο, όσον αφορά τις ανεπιθύµητες ενέργειες, 
µπορεί να υπάρχει µια «γκρίζα» ζώνη όπου η αναγνώριση και καταγραφή των περιστατικών 
είναι δύσκολη, όπως µια παρατεταµένη χειρουργική επέµβαση λόγω ακαµψίας ενός 
επανεπεξεργασµένου καθετήρα µιας χρήσης και η παράταση της διάρκειας νοσηλείας. 
Επιπλέον, οι µακροπρόθεσµες επιπτώσεις δεν µπορούν να προσδιοριστούν και να αποδοθούν 
στη χρήση επανεπεξεργασµένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων.  

3.3.2. Συµπέρασµα για τις παραµέτρους της επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
µιας χρήσης που αφορούν τη δηµόσια υγεία 

Η ΕΕΑΝΚΥ εντόπισε τρεις βασικούς κινδύνους, δηλαδή την υπολειµµατική µόλυνση, τη 
διατήρηση χηµικών ουσιών που χρησιµοποιήθηκαν κατά τη διαδικασία επανεπεξεργασίας και 
τις µεταβολές στην απόδοση των ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης, λόγω της 
επανεπεξεργασίας. 

Ένα συγκεκριµένο πρόβληµα είναι η εξάλειψη οποιασδήποτε µολυσµατικής πρωτεΐνης, 
καθώς µόνο οι σχετικά επιθετικές µέθοδοι καθαρισµού, οι οποίες δεν είναι συµβατές µε τα 
κοινώς χρησιµοποιούµενα υλικά, µπορούν να εξασφαλίσουν την πλήρη εξουδετέρωση των 
µολυσµατικών πρωτεϊνών. 

                                                 
22 Alvarado CJ. Revisiting the Spaulding classification scheme. Rutala WA, εκδότης. Chemical 

germicides in healthcare. Washington DC: APIC· 1994. σ. 203-8 
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Προκειµένου να εντοπισθούν και να µειωθούν οι πιθανοί κίνδυνοι που συνδέονται µε την 
επανεπεξεργασία ενός συγκεκριµένου ιατροτεχνολογικού προϊόντος µιας χρήσης, πρέπει να 
αξιολογηθεί και να επικυρωθεί ολόκληρος ο κύκλος, από τη συλλογή αυτών των προϊόντων 
µιας χρήσης µετά την (πρώτη) χρήση µέχρι το στάδιο της τελικής αποστείρωσης και 
παράδοσης, καθώς και η λειτουργική τους απόδοση. 

∆εν είναι κατάλληλα για επανεπεξεργασία όλα τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσης 
λόγω των χαρακτηριστικών τους ή της πολυπλοκότητας ορισµένων προϊόντων µιας χρήσης. 

Ο κίνδυνος είναι υψηλότερος όταν το επανεπεξεργασµένο ιατροτεχνολογικό προϊόν µιας 
χρήσης χρησιµοποιείται σε µια κρίσιµη διαδικασία, δηλαδή όταν χρησιµοποιείται σε 
διαδικασίες επεµβατικής ιατρικής. Αντίθετα, ο κίνδυνος είναι πολύ µικρότερος στις µη 
κρίσιµες ιατρικές διαδικασίες στις οποίες χρησιµοποιούνται επανεπεξεργασµένα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσης. 

Σηµειώνεται ότι η Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας αναφέρει παρόµοιους κινδύνους και 
περιορισµούς όσον αφορά την επαναχρησιµοποίηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας 
χρήσης στην έκθεση µε τίτλο «Κανονισµοί για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα - Γενική 
επισκόπηση και κατευθυντήριες αρχές» (Medical device regulations – Global overview and 
guiding principles)23. 

3.4. Θέµατα δεοντολογίας και ευθύνης όσον αφορά την επανεπεξεργασία 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης στην παρούσα κατάσταση 

Εκτός από τις παραµέτρους που αφορούν τη δηµόσια υγεία, η επανεπεξεργασία 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης µπορεί να προκαλέσει ανησυχίες σε επίπεδο 
δεοντολογίας και ευθύνης.  

3.4.1. Θέµατα δεοντολογίας 

Όπως επισηµαίνεται στη γνωµοδότηση της ΕΕΑΝΚΥ, η χρήση ενός επανεπεξεργάσιµου 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος µιας χρήσης µπορεί να δηµιουργήσει επιπλέον κίνδυνο για τον 
ασθενή σε σύγκριση µε τη χρήση ενός καινούργιου προϊόντος µιας χρήσης. Εποµένως, πρέπει 
να λαµβάνεται υπόψη το ζήτηµα της ενηµέρωσης των ασθενών και της συναίνεσης µετά από 
ενηµέρωση, πριν υποβληθούν στην ιατρική διαδικασία. 

Επιπλέον, η επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης µπορεί να 
δηµιουργήσει διαφορετικά επίπεδα υπηρεσιών υγειονοµικής περίθαλψης και, κατά συνέπεια, 
µπορεί να δηµιουργήσει ανισότητες µεταξύ των ασθενών. 

Τα προαναφερόµενα δεοντολογικά ζητήµατα πρέπει όµως να εξισορροπούνται µε τις 
δυνατότητες εξοικονόµησης κόστους που προκύπτουν από την επανεπεξεργασία η οποία, στο 
πλαίσιο συγκράτησης των εξόδων για τις υπηρεσίες υγειονοµικής περίθαλψης, µπορεί να 
θεωρηθεί ως ένας τρόπος διευκόλυνσης και αύξησης της πρόσβασης στην καινοτόµο 
τεχνολογία για τους ασθενείς.  

Ωστόσο, η εξοικονόµηση κόστους εξαρτάται σε µεγάλο βαθµό από το είδος και το επίπεδο 
ποιότητας της πρακτικής επανεπεξεργασίας και, έως σήµερα, δεν υπάρχουν σαφή στοιχεία 

                                                 
23 http://www.who.int/medical_devices/publications/en/MD_Regulations.pdf  

http://www.who.int/medical_devices/publications/en/MD_Regulations.pdf
http://www.who.int/medical_devices/publications/en/MD_Regulations.pdf
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και δεδοµένα για την ποσοτικοποίηση της εξοικονόµησης κόστους που µπορεί να επιφέρει η 
επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης και τον καθορισµό του βαθµού 
στον οποίο θα επωφεληθεί ο ασθενής από αυτές τις δυνατότητες εξοικονόµησης κόστους.  

Οι οικονοµικές παράµετροι της επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης 
αναπτύσσονται περαιτέρω στην ενότητα 3.5. 

3.4.2. Θέµατα ευθύνης 

3.4.2.1. Ευθύνη των επαγγελµατιών στον τοµέα της υγείας 

Οι επαγγελµατίες στον τοµέα της υγείας µπορεί να έχουν ευθύνη σε περίπτωση λανθασµένου 
χειρισµού ενός ιατροτεχνολογικού προϊόντος όσον αφορά την υγεία των ασθενών. ∆εδοµένου 
ότι µπορεί να κριθούν υπεύθυνοι, οι επαγγελµατίες στον τοµέα της υγείας πρέπει να 
ενηµερώνονται σε περίπτωση που χρησιµοποιούν επανεπεξεργασµένα προϊόντα µιας χρήσης, 
επειδή µπορεί να επηρεάζεται ο χειρισµός της συσκευής, για παράδειγµα όσον αφορά την 
ακαµψία ενός επανεπεξεργασµένου καθετήρα, και µπορεί να προκληθούν επιπλέον κίνδυνοι 
εµφάνισης ιατρικών επιπλοκών. 

3.4.2.2. Ευθύνη του αρχικού κατασκευαστή 

Ο αρχικός κατασκευαστής είναι υπεύθυνος για την ασφάλεια και την απόδοση του προϊόντος 
του, όταν χρησιµοποιείται σύµφωνα µε τον προβλεπόµενο σκοπό του.  

Όσον αφορά τα επαναχρησιµοποιήσιµα προϊόντα, ο κατασκευαστής παραµένει υπεύθυνος για 
θέµατα που αφορούν το προϊόν όταν επαναχρησιµοποιηθεί, εάν το νοσοκοµείο ή ο τρίτος 
φορέας επανεπεξεργασίας έχει ακολουθήσει τις πληροφορίες που παρείχε ο κατασκευαστής 
σχετικά µε την κατάλληλη διαδικασία επανεπεξεργασίας του προϊόντος.  

Η οδηγία 93/42/ΕΚ απαιτεί όσον αφορά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσης, οι 
οδηγίες χρήσης να περιέχουν πληροφορίες σχετικά µε τα γνωστά χαρακτηριστικά και τους 
τεχνικούς παράγοντες που γνωρίζει ο κατασκευαστής ότι µπορεί να δηµιουργήσουν κίνδυνο 
εάν επαναχρησιµοποιηθεί το προϊόν24. Ωστόσο, η ευθύνη του αρχικού κατασκευαστή πρέπει 
να διευκρινίζεται σε περίπτωση βλάβης ενός επανεπεξεργασµένου ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος µιας χρήσης και ιατρικών επιπλοκών εξαιτίας της πρακτικής επανεπεξεργασίας και 
µόνο.  

Επί του παρόντος, τέτοιου είδους επανεπεξεργασµένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα συνήθως 
φέρουν επισήµανση κάτω από την επωνυµία του αρχικού κατασκευαστή. Οι απαιτήσεις για 
την επισήµανση επανεπεξεργασµένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης πρέπει 
εποµένως να διευκρινίζονται ώστε να ανταποκρίνονται στα όρια ευθύνης σε περίπτωση 
βλάβης του προϊόντος και να εξασφαλίζεται η ιχνηλασιµότητα των επανεπεξεργασµένων 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης.  

3.4.2.3. Ευθύνη του φορέα επανεπεξεργασίας 

Όταν ένας χρήστης ή τρίτος φορέας επανεπεξεργασίας αναπτύσσει και επικυρώνει µια 
διαδικασία για την επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης, θα είναι 
υπεύθυνος για τις συνέπειες της επανεπεξεργασίας, καθώς και για τις κατευθυντήριες 
γραµµές που έχουν καταρτιστεί και επικυρωθεί.  

                                                 
24 Ενότητα 13 παράγραφος 6 στοιχείο η) του παραρτήµατος Ι της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
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Σε περίπτωση που η επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης 
πραγµατοποιείται µέσω τρίτου φορέα επανεπεξεργασίας, ο επιµερισµός της ευθύνης µεταξύ 
του χρήστη και του φορέα επανεπεξεργασίας επί του παρόντος φαίνεται ασαφής. 

3.4.2.4. Συµπέρασµα για τις παραµέτρους της επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
µιας χρήσης που αφορούν τη δεοντολογία και την ευθύνη στην παρούσα κατάσταση 

Στην παρούσα κατάσταση, η επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης 
προκαλεί ανησυχίες από δεοντολογικής άποψης όσον αφορά την πιθανότητα ανισοτήτων 
µεταξύ των ασθενών. Επιπλέον, πρέπει να λαµβάνεται υπόψη το θέµα της εκ των προτέρων 
ενηµέρωσης και συγκατάθεσης των ασθενών. 
Όσον αφορά την ευθύνη, είναι απαραίτητο να διευκρινίζονται οι ευθύνες κάθε εµπλεκόµενου 
παράγοντα και να ενηµερώνονται οι επαγγελµατίες στον τοµέα της υγείας σε περίπτωση που 
χρησιµοποιούν επανεπεξεργασµένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσης, καθώς µπορεί 
να καταστούν υπεύθυνοι σε περίπτωση εµφάνισης ανεπιθύµητων ενεργειών. 
Οι απαιτήσεις για την επισήµανση των επανεπεξεργασµένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
µιας χρήσης πρέπει να διευκρινίζονται, ιδίως για λόγους ιχνηλασιµότητας.  

3.5. Οικονοµικές παράµετροι της επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
µιας χρήσης 

Οι οικονοµικές παράµετροι αποτελούν τον κύριο παράγοντα στην επανεπεξεργασία 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης. 

Στο υφιστάµενο πλαίσιο των αυξανόµενων πιέσεων σε επίπεδο πόρων και των αναγκών για 
συγκράτηση του κόστους στον τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης, ορισµένα νοσοκοµεία 
έχουν εφαρµόσει την επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης για να 
µειώσουν τις δαπάνες τους. Πράγµατι, τα καινούργια ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσης 
µπορεί να είναι ακριβά και η επαναχρησιµοποίησή τους παρέχει τη δυνατότητα επιµερισµού 
του κόστους αγοράς τους σε πολλούς ασθενείς. 

Ωστόσο, η µείωση του κόστους αγοράς ενός προϊόντος, αν και είναι σε µεγάλο βαθµό 
εµφανής και αναµφισβήτητη, είναι µόνο ένα από τα στοιχεία που απαιτούνται για την 
αξιολόγηση κάθε ενδεχόµενης µείωσης του κόστους όταν χρησιµοποιούνται 
επανεπεξεργασµένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσης. Πρέπει να ληφθούν υπόψη 
διάφορα άλλα έξοδα και παράµετροι (για παράδειγµα, ο αριθµός των µετέπειτα χρήσεων, το 
κόστος ανάπτυξης και επικύρωσης µιας διαδικασίας επανεπεξεργασίας, το κόστος εκτέλεσης 
της διαδικασίας επανεπεξεργασίας, το κόστος διοικητικής µέριµνας και µεταφοράς, το 
κόστος ασφάλισης, το κόστος ευθύνης σε περίπτωση βλάβης του επανεπεξεργασµένου 
προϊόντος). 

Ενόψει των ανωτέρω, µέχρι σήµερα, υπάρχουν ελάχιστα και ανεπαρκή επιστηµονικά στοιχεία 
και οικονοµικές εκτιµήσεις που καταδεικνύουν ότι η επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων µιας χρήσης αποτελεί παγκοσµίως µια πρακτική περιορισµού των δαπανών. 

Σύµφωνα µε µια συστηµατική ανασκόπηση της βιβλιογραφίας σχετικά µε την οικονοµική 
ανάλυση της επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης25 που 
δηµοσιεύθηκε το 2008, αν και η πρακτική αυτή χρησιµοποιείται συστηµατικά, υπάρχουν 
ελάχιστα διαθέσιµα στοιχεία επαρκούς ποιότητας στη δηµοσιευµένη βιβλιογραφία. Τα 

                                                 
25 Jacobs.P and al. Economic analysis of reprocessing single use medical devices: a systematic literature 

review. Infect Control Hosp Epidemiol 2008·29:297-301 
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δηµοσιευµένα στοιχεία για τη σχέση κόστους-αποτελεσµατικότητας της επανεπεξεργασίας 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης είναι ασαφή και οι συντάκτες κατέληξαν στο 
συµπέρασµα ότι η αναθεώρησή τους δείχνει ότι η σχέση κόστους-αποτελεσµατικότητας της 
επαναχρησιµοποίησης ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης δεν είναι αποδεδειγµένη. 

3.5.1. Μεθοδολογία υπολογισµού του κόστους 

Οι µέθοδοι που χρησιµοποιούνται για τον υπολογισµό του κόστους είναι συχνά ασαφείς και 
δεν περιγράφονται επαρκώς.  

Το κόστος γενικά δεν περιλαµβάνει πολλά στοιχεία, όπως το κόστος που συνδέεται µε 
πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες και οι κλινικές συνέπειες για τους ασθενείς. Επιπλέον, οι 
δαπάνες υπολογίζονται γενικά, αλλά όχι πραγµατικά µε βάση την άµεση παρατήρηση. Ως εκ 
τούτου, µπορεί να λείπουν πολλά στοιχεία κόστους, όπως το κόστος των εγκαταστάσεων, το 
πραγµατικό κόστος κατανάλωσης νερού, ενέργειας, κλπ. Το κόστος µπορεί να διαφέρει πολύ 
µεταξύ υγειονοµικών εγκαταστάσεων, ανάλογα µε την ύπαρξη κεντρικής µονάδας 
αποστείρωσης στο νοσοκοµείο, τον αριθµό των ιατροτεχνολογικών προϊόντων που 
υποβάλλονται σε επανεπεξεργασία ετησίως (συνέπειες κλίµακας) και την ύπαρξη 
συστήµατος διαχείρισης ποιότητας για την διαδικασία αποστείρωσης. 

Οι µελέτες αυτές δεν περιλαµβάνουν την επικύρωση για να διασφαλιστεί ότι, µετά την 
επανεπεξεργασία, το επανεπεξεργασµένο ιατροτεχνολογικό προϊόν µιας χρήσης παρουσιάζει 
αποδεκτό επίπεδο ασφαλείας, ιδίως σε θέµατα λειτουργικότητας και µικροβιολογικής 
µόλυνσης. Αυτή η διαδικασία επικύρωσης πρέπει να περιλαµβάνει τον καθορισµό του 
αριθµού των ασφαλών µετέπειτα χρήσεων για έναν τύπο ιατροτεχνολογικού προϊόντος µιας 
χρήσης, τον έλεγχο της λειτουργικότητας του επανεπεξεργασµένου ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος µιας χρήσης και ένα σύστηµα διαχείρισης ποιότητας για τη διαδικασία 
επανεπεξεργασίας που εξασφαλίζει ότι το σύνολο της διαδικασίας διεξήχθη µε επαρκές 
επίπεδο ποιότητας και ασφάλειας. Το κόστος αυτής της διαδικασίας επικύρωσης δεν 
περιλαµβάνεται ποτέ στις δηµοσιευµένες µελέτες. 

3.5.2. Προοπτική οικονοµικών µελετών 

Οι µελέτες που δηµοσιεύονται για την επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας 
χρήσης διεξάγονται πάντα µε προοπτική τα νοσοκοµεία και δεν λαµβάνουν υπόψη άλλα 
έξοδα που προκύπτουν από την πρακτική επανεπεξεργασίας, όπως το κόστος για τα 
συστήµατα ασφάλισης ή για τους ασθενείς σε περίπτωση κλινικών επιπτώσεων ή ευθύνης. 

3.5.3. Επίπεδο ποιότητας και ασφάλειας της επανεπεξεργασίας  

Μια πρόσφατη µελέτη που πραγµατοποιήθηκε στο Βέλγιο26 καταδεικνύει ότι, σε περίπτωση 
που επιτευχθεί αντίστοιχο επίπεδο ασφάλειας και ποιότητας για τους επανεπεξεργασµένους 
καθετήρες αγγειογραφίας µιας χρήσης, το κόστος αυτών των επανεπεξεργασµένων συσκευών 
είναι υψηλότερο από το κόστος των καινούργιων καθετήρων αγγειογραφίας µιας χρήσης. 
Ένα τέτοιο αντίστοιχο επίπεδο ασφάλειας και ποιότητας θα εξασφαλιζόταν µε την εφαρµογή 
των προτύπων που εναρµονίστηκαν στο πλαίσιο της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ. Επιπλέον, η µελέτη 
αυτή αποδεικνύει ότι χωρίς οφέλη κλίµακας (λαµβάνοντας υπόψη την µείωση των εξόδων 

                                                 
26 The impact of reprocessing single use devices in Belgium - An economic study - Larmuseau David, 

Siok Swan Tan - Erasmus MC University Medical Center, Institute for Medical Technology 
Assessment, Ρότερνταµ, Κάτω Χώρες – Απρίλιος 2008 
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που προκύπτουν από µια συνέπεια κλίµακας), και λαµβάνοντας υπόψη το κόστος ενός 
εκτιµώµενου ποσοστού ανεπιθύµητων συµβάντων, τα έξοδα επανεπεξεργασίας είναι γενικά 
υψηλότερα από ότι εάν αγοράζονταν ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσης. 

3.5.4. Τιµές ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης 

Μια σηµαντική παράµετρος σε αυτές τις οικονοµικές µελέτες είναι επίσης οι τιµές των 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης. Οι τιµές αυτές ποικίλλουν σε µεγάλο βαθµό 
µεταξύ νοσοκοµείων, χωρών και ιατροτεχνολογικών προϊόντων και µπορεί να µεταβληθούν 
σηµαντικά κατά τη διάρκεια εµπορίας του ιατροτεχνολογικού προϊόντος. Εποµένως, ακόµη 
και αν η υψηλή τιµή ενός καινούργιου ιατροτεχνολογικού προϊόντος µιας χρήσης µπορεί να 
οδηγήσει στην παραδοχή ότι η επανεπεξεργασία είναι οικονοµικά συµφέρουσα, µια 
διακύµανση στην τιµή του προϊόντος αυτού λόγω αύξησης του ανταγωνισµού στην αγορά 
µπορεί να την ανατρέψει πλήρως.  

3.5.5. Συµπέρασµα για τις οικονοµικές παραµέτρους της επανεπεξεργασίας 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης 

Μέχρι σήµερα, τα δηµοσιευµένα οικονοµικά στοιχεία δεν επιτρέπουν την εξαγωγή 
οποιουδήποτε συµπεράσµατος σχετικά µε τη σχέση κόστους-αποτελεσµατικότητας της 
πρακτικής επανεπεξεργασίας για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσης, όταν 
πραγµατοποιείται µε επαρκείς όρους ποιότητας και ασφάλειας. Αυτή η σχέση κόστους-
αποτελεσµατικότητας πρέπει να αποδεικνύεται από µακροχρόνιες µελέτες, καθώς και από 
µεγάλο αριθµό ασθενών και µετά από σαφή υπολογισµό του άµεσου και έµµεσου κόστους. 

3.6. Περιβαλλοντικές παράµετροι της επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων µιας χρήσης 

Οι περιβαλλοντικές παράµετροι συνήθως αναφέρονται ως ένα ακόµα επιχείρηµα υπέρ της 
επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης. 

Από τη µία πλευρά, η αυξανόµενη χρήση ιατροτεχνολογικών προϊόντων µίας χρήσης έχει 
αρνητικές επιπτώσεις στο περιβάλλον, ιδίως λόγω των πόρων που απαιτούνται για την 
παραγωγή πρώτων υλών, την κατασκευή, τη µεταφορά των προϊόντων από τον 
κατασκευαστή ή την επιχείρηση λιανικού εµπορίου στον χρήστη και τη διαχείριση των 
αποβλήτων που παράγονται µετά τη χρήση τους. 

Είναι βέβαιο ότι η επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης παρέχει το 
περιβαλλοντικό πλεονέκτηµα ότι µειώνει σε κάποιο βαθµό τη διαχείριση αποβλήτων στο 
τέλος της διάρκειας ζωής των προϊόντων. Ωστόσο, αυτή η περιβαλλοντική επίπτωση έχει 
κάποιους περιορισµούς, δεδοµένου ότι, σύµφωνα µε ορισµένα στοιχεία που παρασχέθηκαν 
από µια εταιρεία επανεπεξεργασίας, µόνο το 38% των εξαιρετικά περίπλοκων 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µπορεί να υποστεί επανεπεξεργασία27. 

Από την άλλη πλευρά, η πρακτική επανεπεξεργασίας παρουσιάζει επίσης ορισµένες 
αρνητικές περιβαλλοντικές επιπτώσεις που πρέπει να ληφθούν υπόψη. 

                                                 
27 Dr. Matthias Tschoerner, Reprocessing of highly complex medical devices, δηµοσιεύθηκε στις 

22/04/2010 στη διεύθυνση http://www.eamdr.com/mm/Matthias_Tschoerner.pdf 
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Η επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης απαιτεί κατάλληλο 
εξοπλισµό, ειδικές γνώσεις, δεξιότητες και πόρους, τα οποία ενδέχεται να υπάρχουν µόνο σε 
εξειδικευµένες εταιρείες επανεπεξεργασίας και ως εκ τούτου θα απαιτούσε τη συλλογή και τη 
µεταφορά των προϊόντων από και προς το χρήστη, γεγονός το οποίο έχει επιπτώσεις στο 
περιβάλλον. Επιπλέον, ο καθαρισµός, η απολύµανση και η διαδικασία αποστείρωσης 
προϋποθέτει σηµαντικούς πόρους και κατανάλωση ενέργειας (π.χ. νερό και ηλεκτρικό 
ρεύµα), τη χρήση χηµικών ουσιών και την εκ νέου συσκευασία των επανεπεξεργασµένων 
προϊόντων. Όλες αυτές οι ενέργειες έχουν άµεσες και αρνητικές επιπτώσεις στο περιβάλλον. 
Η επίπτωση στο περιβάλλον εξαρτάται επίσης σε µεγάλο βαθµό από το απαιτούµενο επίπεδο 
ποιότητας της επανεπεξεργασίας και από τις συνέπειες κλίµακας.  

3.6.1. Συµπέρασµα για τις περιβαλλοντικές παραµέτρους της επανεπεξεργασίας 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης 

Μέχρι σήµερα, καµία ολοκληρωµένη µελέτη δεν εξισορροπεί ποσοτικά όλες τις 
περιβαλλοντικές επιπτώσεις της επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων µε την 
απόρριψή τους. 

Τα διαθέσιµα στοιχεία επικεντρώνονται κυρίως µόνο στη µείωση των αποβλήτων που 
δηµιουργεί σε ορισµένο βαθµό η επανεπεξεργασία των ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας 
χρήσης. Πρέπει να ληφθούν υπόψη διάφορα στοιχεία, όπως οι περιβαλλοντικές επιπτώσεις 
µεταφοράς, οι πόροι και η κατανάλωση ενέργειας, καθώς και η χρήση χηµικών 
απολυµαντικών. 

4. ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑ 

Λόγω απουσίας ποσοτικών δεδοµένων, δεν είναι δυνατόν να ποσοτικοποιηθεί ο κίνδυνος που 
συνδέεται µε τη χρήση επανεπεξεργασµένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης. Ο 
αριθµός των τεκµηριωµένων περιστατικών είναι πολύ µικρός, αν και πιθανολογείται ότι η 
αναφορά των περιστατικών είναι ελλιπής. Όσον αφορά τις ανεπιθύµητες ενέργειες, µπορεί να 
υπάρχει µια «γκρίζα» ζώνη όπου η αναγνώριση και καταγραφή των περιστατικών είναι 
δύσκολη, Επιπλέον, οι µακροπρόθεσµες επιπτώσεις δεν µπορούν να προσδιοριστούν και να 
αποδοθούν στη χρήση επανεπεξεργασµένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων.  

Η ΕΕΑΝΚΥ εντόπισε ωστόσο τρεις βασικούς κινδύνους, δηλαδή την υπολειµµατική 
µόλυνση, τη διατήρηση χηµικών ουσιών που χρησιµοποιήθηκαν κατά τη διαδικασία 
επανεπεξεργασίας και τις µεταβολές στην απόδοση των ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας 
χρήσης, λόγω της επανεπεξεργασίας. 

Επίσης, δεν είναι κατάλληλα για επανεπεξεργασία όλα τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας 
χρήσης λόγω των χαρακτηριστικών τους (π.χ. χρησιµοποιούµενα υλικά, γεωµετρία), της 
πολυπλοκότητάς τους και της προοριζόµενης χρήσης τους (µη κρίσιµη, ηµι-κρίσιµη, 
κρίσιµη). Προκειµένου να εντοπισθούν και να µειωθούν οι πιθανοί κίνδυνοι που συνδέονται 
µε την επανεπεξεργασία ενός συγκεκριµένου ιατροτεχνολογικού προϊόντος µιας χρήσης, 
πρέπει να αξιολογηθεί και να επικυρωθεί ολόκληρος ο κύκλος, από τη συλλογή αυτών των 
προϊόντων µιας χρήσης µετά την (πρώτη) χρήση έως το στάδιο της τελικής αποστείρωσης και 
παράδοσης, καθώς και η λειτουργική τους απόδοση. 

Πρέπει να σηµειωθεί ότι η ΕΕΑΝΚΥ εξέφρασε συγκεκριµένες ανησυχίες σχετικά µε την 
ενδεχόµενη µόλυνση από µεταδοτικούς παράγοντες, όπως οι µολυσµατικές πρωτεΐνες, η 
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εξάλειψη και εξουδετέρωση των οποίων δεν είναι δυνατή, ή η διαδικασία δεν είναι συµβατή 
µε τα υλικά που χρησιµοποιούνται γενικά για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσης. 

Είναι βέβαιο ότι η επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης οδηγεί σε 
κάποιο βαθµό σε µείωση των αποβλήτων και προσφέρει τη δυνατότητα επιµερισµού του 
κόστους προµήθειας των εν λόγω προϊόντων σε πολλούς ασθενείς. Ωστόσο, δεν υπάρχει 
µέχρι σήµερα µια ολοκληρωµένη µελέτη που να καταδεικνύει σαφώς ότι η επανεπεξεργασία 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης αποτελεί συνολικά µια οικονοµικά 
αποτελεσµατική και φιλική προς το περιβάλλον πρακτική, όταν πραγµατοποιείται βάσει 
υψηλών προδιαγραφών ποιότητας. 

Υπό το πρίσµα των ανωτέρω, λαµβάνοντας υπόψη τους πιθανούς κινδύνους που επισηµαίνει 
η ΕΕΑΝΚΥ από άποψη υπολειµµατικής µόλυνσης, διατήρησης χηµικών υπολειµµάτων και 
µεταβολής της λειτουργικότητας, η Επιτροπή θα αξιολογήσει ποια είναι τα κατάλληλα µέτρα 
που πρέπει να προτείνει στο πλαίσιο της αναδιατύπωσης των οδηγιών για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα όσον αφορά την επανεπεξεργασία των ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων µιας χρήσης, προκειµένου να εξασφαλιστεί υψηλό επίπεδο προστασίας των 
ασθενών. Η αξιολόγηση αυτή θα λαµβάνει επίσης υπόψη τις πιθανές οικονοµικές, κοινωνικές 
και περιβαλλοντικές συνέπειες που µπορεί να έχει οποιοδήποτε προβλεπόµενο µέτρο. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

Απαντήσεις της ΕΕΑΝΚΥ στους όρους αναφοράς 

Η χρήση επανεπεξεργασµένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης συνιστά 
κίνδυνο για την ανθρώπινη υγεία (ασθενείς, χρήστες και, ενδεχοµένως, άλλα άτοµα) 
αποτελώντας, για παράδειγµα, την αιτία λοίµωξης/διασταυρούµενης µόλυνσης ή/και 
τραυµατισµού; 

Ο ανεπαρκής καθαρισµός, απολύµανση, ή/και αποστείρωση κατά τη διάρκεια της 
επανεπεξεργασίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης δηµιουργεί κίνδυνο 
διατήρησης µικροβιακού φορτίου, µε αποτέλεσµα να υπάρχει κίνδυνος µόλυνσης κατά τη 
µετέπειτα χρήση του προϊόντος για τους ασθενείς και τους χρήστες, καθώς ένα 
ιατροτεχνολογικό προϊόν µιας χρήσης δεν έχει σχεδιαστεί για να υποστεί επανεπεξεργασία. 
Αυτός ο κίνδυνος, ο οποίος επίσης εµφανίζεται στα προϊόντα που είναι σχεδιασµένα να 
υποστούν επανεπεξεργασία και να επαναχρησιµοποιηθούν, αποδίδεται στην παρουσία 
ρυπαντικών ουσιών βιολογικής προέλευσης στο χρησιµοποιηµένο ιατροτεχνολογικό προϊόν 
µιας χρήσης, συµπεριλαµβανοµένων πρωτεϊνών και µικροοργανισµών, όπως βακτήρια και 
ιοί. Επιπλέον, τα υπολείµµατα των χηµικών ουσιών που χρησιµοποιούνται για τον 
καθαρισµό, την απολύµανση ή την αποστείρωση θέτουν τον κίνδυνο τοξικών αντιδράσεων. 
Επίσης, οι µεταβολές στην απόδοση της συσκευής λόγω της επανεπεξεργασίας µπορεί να 
προκαλέσουν κινδύνους, όπως βλάβη του προϊόντος κατά τη διάρκεια µετέπειτα ιατρικών 
διαδικασιών. Εκφράζονται ανησυχίες σχετικά µε την ενδεχόµενη µόλυνση από µεταδοτικούς 
παράγοντες, όπως οι µολυσµατικές πρωτεΐνες, η εξάλειψη και εξουδετέρωση των οποίων δεν 
είναι δυνατή, ή η διαδικασία δεν είναι συµβατή µε τα υλικά που χρησιµοποιούνται γενικά για 
τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσης. 

Εάν ναι, προσδιορίστε τον κίνδυνο για την ανθρώπινη υγεία. 

Λόγω απουσίας ποσοτικών δεδοµένων σχετικά µε την ενδεχόµενη υπολειµµατική βιολογική 
και χηµική µόλυνση µετά την επανεπεξεργασία, δεν είναι δυνατόν να ποσοτικοποιηθεί ο 
κίνδυνος που συνδέεται µε τη χρήση επανεπεξεργασµένων ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
µιας χρήσης. 

Ορισµένες πειραµατικές εργαστηριακές µελέτες προσοµοίωσης κατέδειξαν τον κίνδυνο τόσο 
από τα µικροβιολογικά όσο και από τα χηµικά υπολείµµατα που προκύπτουν µετά την 
επανεπεξεργασία. Ο αριθµός των τεκµηριωµένων περιστατικών είναι πολύ µικρός, αν και 
πιθανολογείται ότι η αναφορά των περιστατικών είναι ελλιπής. Βάσει της υπάρχουσας 
απογραφής στις Ηνωµένες Πολιτείες,28, δεν παρατηρήθηκαν στοιχεία αυξηµένου κινδύνου 
για τους ασθενείς λόγω επανεπεξεργασµένων προϊόντων. Αυτή η εµφανής έλλειψη 
αυξηµένου κινδύνου µπορεί να σχετίζεται εν µέρει µε τους περιορισµούς που επιβάλλουν οι 
Ηνωµένες Πολιτείες όσον αφορά την επαναχρησιµοποίηση επανεπεξεργασµένων 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων.  

Εάν ναι, κάτω από ποιες συνθήκες ή στο πλαίσιο ποιων χρήσεων ενέχει κίνδυνο η 
επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης ; Λάβετε ειδικότερα υπόψη 
τα εξής: 

                                                 
28 http://www.gao.gov/new.items/d08147.pdf  

http://www.gao.gov/new.items/d08147.pdf
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– την προβλεπόµενη χρήση του προϊόντος· 

– τη χρησιµοποιούµενη µέθοδο επανεπεξεργασίας: καθαρισµός, αποστείρωση 
ή/και απολύµανση (ανάλογα γενικά για το υλικό του προϊόντος) και έλλειψη 
οδηγιών σχετικά µε τη µέθοδο επανεπεξεργασίας που πρέπει να 
χρησιµοποιηθεί και 

– άλλα χαρακτηριστικά, όπως η λειτουργικότητα, ο χειρισµός, οι πρώτες ύλες 
ή ο σχεδιασµός του προϊόντος.  

Ο κίνδυνος είναι υψηλότερος όταν το επανεπεξεργασµένο ιατροτεχνολογικό προϊόν µιας 
χρήσης χρησιµοποιείται σε µια κρίσιµη διαδικασία, δηλαδή όταν χρησιµοποιείται σε 
διαδικασίες επεµβατικής ιατρικής. Αντίθετα, ο κίνδυνος είναι πολύ µικρότερος στις µη 
κρίσιµες ιατρικές διαδικασίες στις οποίες χρησιµοποιούνται επανεπεξεργασµένα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσης. 

Ο σχεδιασµός και η επιλογή του υλικού των ιατροτεχνολογικών προϊόντων µιας χρήσης είναι 
πολύ σηµαντικά για το αποτέλεσµα του καθαρισµού, της απολύµανσης ή/και της 
αποστείρωσης και για τον κίνδυνο διατήρησης του µικροβιακού φορτίου. 

Η επιλογή της µεθόδου καθαρισµού, απολύµανσης ή/και αποστείρωσης πρέπει να εξαρτάται 
από τη χηµική σύνθεση και τη φύση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος µιας χρήσης. 
Οποιεσδήποτε ακατάλληλες µέθοδοι µπορεί να προκαλέσουν τη διείσδυση χηµικών ρύπων µε 
ανεπιθύµητες βιολογικές επιπτώσεις. 

Πιθανές αλλαγές στα φυσικοχηµικά χαρακτηριστικά (π.χ. σκληρότητα, ευθραυστότητα και 
επιφανειακά χαρακτηριστικά) του υλικού ενός επανεπεξεργασµένου ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος µιας χρήσης µπορεί να θέσουν σε κίνδυνο την απόδοση του προϊόντος. Οι 
επαναλαµβανόµενοι κύκλοι επανεπεξεργασίας µπορεί να προκαλέσουν σηµαντική αλλοίωση 
και, ως αποτέλεσµα, βλάβη του προϊόντος.  

Άλλα σηµαντικά ζητήµατα όσον αφορά τη χρήση επανεπεξεργασµένων ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων µιας χρήσης µπορεί να είναι η αναγνώριση και η ιχνηλασιµότητα του προϊόντος, 
ενώ για πιο περίπλοκα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, η διαρκής διαθεσιµότητα των εγγράφων 
που απαιτούνται για τη σωστή χρήση τους. 

Σύσταση της ΕΕΑΝΚΥ  

∆εν είναι κατάλληλα για επανεπεξεργασία όλα τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα µιας χρήσης 
λόγω των χαρακτηριστικών τους ή της πολυπλοκότητας ορισµένων προϊόντων µιας χρήσης. 
Η δυνατότητα επανεπεξεργασίας εξαρτάται από το υλικό που χρησιµοποιείται και τη 
γεωµετρία του ιατροτεχνολογικού προϊόντος. Προκειµένου να εντοπισθούν και να µειωθούν 
οι πιθανοί κίνδυνοι που συνδέονται µε την επανεπεξεργασία ενός συγκεκριµένου 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος µιας χρήσης, πρέπει να αξιολογηθεί και να επικυρωθεί 
ολόκληρος ο κύκλος, από τη συλλογή αυτών των προϊόντων µιας χρήσης µετά την (πρώτη) 
χρήση µέχρι το στάδιο της τελικής αποστείρωσης και παράδοσης, καθώς και η λειτουργική 
τους απόδοση. 
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