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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/ 1207
od 19. kolovoza 2020.

o utvrdivanju pravila za primjenu Uredbe (EU) 2017745 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu
jedinstvenih specifikacija za ponovnu obradu proizvoda za jednokratnu uporabu

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima, o
izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva
Vijeca 90/385/EEZ i 93/42[EEZ ('), a posebno njezin ¢lanak 17. stavak 5.,

bududéi da:

(1) Uredbom (EU) 2017/745 dopusta se ponovna obrada proizvoda za jednokratnu uporabu samo ako je to dopusteno
nacionalnim pravom. Kad je rije¢ o proizvodima za jednokratnu uporabu koji se ponovno obraduju i upotrebljavaju
u zdravstvenoj ustanovi, Uredbom (EU) 2017745 dopusta se drzavama ¢lanicama da ne primjenjuju sva pravila
koja se odnose na obveze proizvodaca utvrdene u toj uredbi. Jedan je uvjet da se takva ponovna obrada provodi u
skladu sa zajednickim specifikacijama.

(2)  Kako bi se osigurala kvaliteta aktivnosti ponovne obrade, zajednicke specifikacije vezane uz upravljanje rizikom
trebale bi ukljucivati minimalne zahtjeve za osoblje, prostorije i opremu.

(3)  Odredeni proizvodi za jednokratnu uporabu nisu prikladni za ponovnu obradu. Zajednicke specifikacije o
upravljanju rizicima stoga bi trebale ukljucivati analizu konstrukcije, materijala, svojstava i planiranih primjena
proizvoda za jednokratnu uporabu kako bi se procijenila njihova prikladnost za ponovnu obradu. Stoga je potrebno
utvrditi koje se znacajke proizvoda za jednokratnu uporabu uzimaju u obzir u postupcima upravljanja rizikom, kako
se u obzir ne bi uzeli oni proizvodi za jednokratnu uporabu koji se ne mogu na siguran nacin ponovno obradivati
zbog toga $to su potencijalno opasni ili zbog posebnih tehnickih karakteristika. Kad se procjenjuje je li proizvod za
jednokratnu uporabu prikladan za ponovnu obradu, upravljanje rizikom treba uzeti u obzir rizike koji se odnose na
sastav materijala, izluZivi materijal, mikrobiolosku kontaminaciju, prione i transmisijske uzro¢nike spongiformne
encefalopatije, endotoksine, pirogene reakcije, alergijske reakcije i toksi¢ne reakcije. Prilikom procjene je li proizvod
za jednokratnu uporabu prikladan za ponovnu obradu, treba uzeti u obzir i tehnicka i geometrijska svojstva
proizvoda. Tako se dolazi do sljede¢ih primjera proizvoda za jednokratnu uporabu koji bi se mogli smatrati
neprikladnima za ponovnu obradu: proizvodi koji emitiraju zraCenje, uredaji koji su upotrijebljeni za primjenu
citostatskih ili radiofarmaceutskih lijekova, proizvodi koji sadrze ljekovite tvari, proizvodi za uporabu u invazivnim
zahvatima u sredi$njem Zivéanom sustavu, proizvodi zbog kojih postoji rizik od prijenosa spongiformnih
encefalopatija, proizvodi za ugradnju, proizvodi koji su nakon ponovne obrade sudjelovali u ozbiljnim Stetnim
dogadajima, a uzrok $tetnog dogadaja povezan je s ponovnom obradom ili se ta povezanost ne moze iskljuiti,
proizvodi s baterijama koje se ne mogu promijeniti ili zbog njih postoji rizik od kvara nakon ponovne obrade,
proizvodi s unutarnjom pohranom podataka koja je potrebna za uporabu proizvoda i koja se ne moze promijeniti
ili zbog nje postoji rizik od kvara nakon ponovne obrade, uredaji s ostricama za rezanje ili struganje, busilicama ili
komponentama koje se trode i koje nisu prikladne za uporabu nakon prve uporabe, a ne mogu se zamijeniti ili
naostriti prije sljede¢eg medicinskog zahvata.

(4)  Kako bi se osigurali sigurnost i ucinkovitost ponovno obradenog proizvoda za jednokratnu uporabu, zajednicke
specifikacije koje se odnose na upravljanje rizikom trebale bi sadrzavati proceduru uspostave ciklusa ponovne
obrade. Konkretno, ciklus ponovne obrade trebalo bi temeljiti na znacajkama proizvoda za jednokratnu uporabu i
na rezultatima tehnicke procjene. Kako bi uc¢inkovitost i sigurnost ponovno obradenog proizvoda za jednokratnu
uporabu ostale jednake kao kod izvornog proizvoda za jednokratnu uporabu, nuzno je utvrditi najve¢i dopusteni
broj ciklusa ponovne obrade koji se moze primijeniti na ponovno obradeni proizvod za jednokratnu uporabu, a da
ucinkovitost i sigurnost ostanu jednake kao kod izvornog proizvoda za jednokratnu uporabu.
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(5)  Na ponovno obradene proizvode za jednokratnu uporabu primjenjuju se op¢i zahtjevi sigurnosti i u¢inkovitosti iz
Uredbe (EU) 2017/745. Zdravstvene ustanove, same ili zajedno s vanjskim obradiva¢ima, odgovorne su za
sigurnost i u¢inkovitost ponovno obradenog proizvoda. Zdravstvene ustanove i vanjski obradivaci trebali bi stoga
imati sustav upravljanja kvalitetom koji jamc¢i postovanje relevantnih zahtjeva. Taj bi sustav upravljanja kvalitetom
trebao obuhvatiti sve dijelove i elemente organizacije koji imaju veze s ponovnom obradom. Konkretno, sustav
upravljanja kvalitetom morao bi pokazati da se prate procedure primjenjive na ponovnu obradu proizvoda za
jednokratnu uporabu i da su ispunjeni svi uvjeti za sigurnu i u¢inkovitu ponovnu uporabu ponovno obradenog
proizvoda. Sustavi upravljanja kvalitetom u zdravstvenoj ustanovi i u vanjskom obradivacu koji za nju radi trebali bi
biti kompatibilni da bi se mogla jam¢iti kvaliteta ponovne obrade.

(6)  Kako bi se osigurala sigurnost i ucinkovitost ponovno obradenih proizvoda za jednokratnu uporabu, svaka
zdravstvena ustanova koja upotrebljava proizvode za jednokratnu uporabu ponovno obradene u toj ustanovi ili u
vanjskom obradivac¢u na zahtjev te zdravstvene ustanove trebala bi imati uspostavljen sustav koji joj omoguéuje
prikupljanje informacija o Stetnim dogadajima povezanima s tim proizvodima, a nadleznim bi tijelima trebala
prijaviti ozbiljne Stetne dogadaje. O ozbiljnim Stetnim dogadajima trebalo bi obavijestiti i proizvodaca, kao i
vanjskog obradivaca ako je to relevantno.

(7)  Zdravstvene ustanove i vanjski obradivaci trebali bi imati uspostavljen sustav kojim se osigurava sljedivost ponovno
obradenih proizvoda za jednokratnu uporabu, osobito u odnosu na cikluse ponovne obrade provedene na
proizvodu za jednokratnu uporabu, te na konacno zbrinjavanje ponovno obradenog proizvoda za jednokratnu
uporabu.

(8)  Provedeno je savjetovanje s Koordinacijskom skupinom za medicinske proizvode.

(9)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Odbora za medicinske proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

POGLAVLJE L

PREDMET I DEFINICIJE

Clanak 1.
Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju pravila za primjenu ¢lanka 17. stavka 3. Uredbe (EU) 2017/745, ako je nacionalnim pravom
dopustena ponovna obrada proizvoda za jednokratnu uporabu, a drzava ¢lanica odludila je da nele primjenjivati sva
Uredbom propisana pravila o obvezama proizvodaca u odnosu na proizvode za jednokratnu uporabu koji se ponovno
obraduju i upotrebljavaju u zdravstvenoj ustanovi.

Ovom se Uredbom utvrduju i pravila za slucaj da je drzava ¢lanica odlucila primjenjivati ¢lanak 17. stavak 3. Uredbe
(EU) 2017745 i na proizvode za jednokratnu uporabu koje ponovno obraduje vanjski obradivac.

Clanak 2.
Definicije

U ovoj Uredbi primjenjuju se sljedece definicije:
(1) ,obradivac¢” je zdravstvena ustanova i vanjski obradiva¢ koji ponovno obraduju proizvode za jednokratnu uporabu;

(2) ,vanjski obradivac” je subjekt koji ponovno obraduje proizvode za jednokratnu uporabu na zahtjev zdravstvene
ustanove;

(3) ,ciklus ponovne obrade” je ciklus koji obuhvaca sve korake ponovne obrade koji se primjenjuju na proizvod za
jednokratnu uporabu kako bi se osiguralo da su sigurnost i u¢inkovitost ponovno obradenog proizvoda jednake kao
kod izvornog proizvoda.
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POGLAVLJE IL

ORGANIZACIJA PONOVNE OBRADE I UPRAVLJANJE RIZICIMA

Clanak 3.

Ugovaranje vanjskih obradivaca
Ako ponovnu obradu provodi vanjski obradiva¢, zdravstvena ustanova i vanjski obradiva¢ zakljucuju pisani ugovor.

Ugovor sadrzava sljedece elemente:
dodjela zadaca, obveza i odgovornosti obiju strana;

aranZmane za prelazak s jednog vanjskog obradivaca na drugog i odgovornosti vanjskog obradivaca koji je ugovorna
stranka;

potrebne kvalifikacije i stru¢nost osoblja koje sudjeluje u aktivnostima ponovne obrade;

zahtjevi koji se odnose na ponovnu obradu, prikupljanje informacija povezanih s ponovno obradenim proizvodima i
razmjena informacija izmedu zdravstvene ustanove i vanjskog obradivaca;

zahtjev da se jam¢i kompatibilnost sustava upravljanja kvalitetom (QMS) stranaka, kako je navedeno u ¢lanku 21.;

postupak pracenja kvalitete ponovne obrade koju obavlja vanjski obradiva¢ kontrolom na licu mjesta.

Clanak 4.

Osoblje, prostorije i oprema

Obradivaci su duzni pobrinuti se da osoblje koje sudjeluje u ponovnoj obradi:
dovoljno je brojno da se osigura kvaliteta ponovne obrade;
ima odgovarajuce specifi¢no znanje i dovoljno je stru¢no osposobljeno za primijenjene korake ponovne obrade;

ima jasno, u pisanom obliku, definirane zadace i odgovornost.
Obradivaci su duzni imenovati jednu ili viSe osoba koje su odgovorne za ponovnu obradu.

Osoba odgovorna za ponovnu obradu ispunjava sljedece kriterije:
ima dovoljno iskustvo i kvalifikacije u podruéju ponovne obrade;

prosla je osposobljavanje o prijavljivanju Stetnih dogadaja i provodenju kriticke analize u skladu s clankom 23.
stavkom 8.

Osoba odgovorna za ponovnu obradu stalno je i trajno na raspolaganju obradivacu tijekom radnog vremena obradivaca.
Osoba odgovorna za ponovnu obradu odgovorna je i za izradu i upravljanje tehnickom dokumentacijom iz ¢lanka 9. i
sustava upravljanja kvalitetom iz ¢lanka 21.

4.

Prostori u kojima se odvija ponovna obrada i oprema koja se koristi moraju se prilagoditi vrsti proizvoda za

jednokratnu uporabu koji se ponovno obraduju, koracima ciklusa ponovne obrade i broju koraka ponovne obrade.

5.

Povrdine u tom prostoru, zrak (temperatura, vlaZnost, vijabilne i nevijabilne Cestice koje se prenose zrakom), voda i

drugi plinovi i tekuéine moraju se kontrolirati i periodi¢no nadzirati kako bi se provjerilo je li njihova mikrobioloska i
fizicka kvaliteta prikladna za ponovnu obradu.
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6. Oprema se mora periodi¢no podvrgavati odrzavanju, provjerama ucinkovitosti i kalibriranju u skladu s uputama
proizvodaca, sukladno opéepriznatim najnovijim dostignu¢ima. Oprema se mora provjeravati i prema potrebi periodi¢no
ponovno provjeravati kako bi sigurno bila prikladna za predvidenu namjenu.

7. Obradivac je u tehnickoj dokumentaciji iz clanka 9. stavka 1. duZan navesti one vrste proizvoda za jednokratnu
uporabu za koje je odlu¢io da ih moze ponovno obraditi i navesti obrazloZenje te odluke. Obradiva¢ je duzan objaviti
popis proizvoda koje moZze ponovno obraditi.

8. Ako obradivac¢ smatra da viSe nije sposoban za ponovnu obradu odredenih vrsta proizvoda za jednokratnu uporabu,
duzan je obrazloZiti razloge te odluke u tehnickoj dokumentaciji iz ¢lanka 9. stavka 1. Popis iz stavka 7. ovog ¢lanka aZurira
se na odgovarajudi nacin.

Clanak 5.

Prethodna procjena prikladnosti proizvoda za jednokratnu uporabu za ponovnu obradu

1. Prije nego $to odlu¢i poceti ponovnu obradu proizvoda za jednokratnu uporabu ili zatraziti to od vanjskog
obradivaca, zdravstvena ustanova duZna je procijeniti je li proizvod za jednokratnu uporabu prikladan za ponovnu obradu.

2. U svrhe iz stavka 1. zdravstvena ustanova duZna je analizirati hole li sigurnost i ucinkovitost proizvoda za
jednokratnu uporabu nakon obrade biti jednake kao kod izvornog proizvoda za jednokratnu uporabu.

3. Pri procjeni prikladnosti proizvoda za jednokratnu uporabu za ponovnu obradu zdravstvena ustanova duzna je,
prema potrebi:

(a) provjeriti ima li proizvod za jednokratnu uporabu oznaku CE;

(b) provjeriti da proizvod za jednokratnu uporabu nije povucen s trzista i da njegov certifikat o sukladnosti nije
suspendiran, povucen niti podlijeZe ograni¢enjima;

(c) provjeriti je li koristenje proizvoda za jednokratnu uporabu podloZno ogranicenjima zbog sigurnosnih razloga
navedenima u sigurnosnim obavijestima proizvodaca;

(d) provesti analizu svojstava proizvoda za jednokratnu uporabu, uzimajuéi u obzir svu raspoloZivu dokumentaciju i
informacije o proizvodu za jednokratnu uporabu kako bi se osiguralo dovoljno razumijevanje i poznavanje dizajna,
konstrukcijskih svojstava, svojstava materijala, funkcionalnih svojstava i drugih cimbenika rizika povezanih s
ponovnom obradom proizvoda za jednokratnu uporabu, uklju¢ujudi njegovu prethodnu uporabu.

Pri provedbi procjene u skladu s prvim podstavkom zdravstvena ustanova se prema potrebi savjetuje s vanjskim
obradiva¢em i oslanja se na njegovu operativnu potporu u skladu s ugovorom iz ¢lanka 3.

Za potrebe tocaka (b) i (c) zdravstvena ustanova provjerava informacije u Europskoj bazi podataka o medicinskim
proizvodima (EUDAMED). Dok EUDAMED ne bude potpuno funkcionalan, zdravstvena ustanova provjerava informacije u
skladu s odredbama o razmjeni informacija iz ¢lanka 123. stavka 3. tocke (d) Uredbe (EU) 2017[745.

Ako se informacije ne mogu dobiti u skladu s tre¢im podstavkom, zdravstvena ustanova provjerava informacije na
internetskoj stranici proizvodaca ili njegovog ovlastenog zastupnika.

Za potrebe tocke (d) zdravstvena ustanova duzna je preispitati informacije iz tocke (p) u odjeljku 23.4. poglavlja IIL
Priloga I. Uredbi (EU) 2017745 i sve ostale javno dostupne relevantne dokumente i informacije.

4. Odluku je li proizvod za jednokratnu uporabu prikladan za ponovnu obradu zdravstvena ustanova temelji na
pisanom pozitivnom misljenju osobe odgovorne za ponovnu obradu. Proizvod za jednokratnu uporabu ne smije se
ponovno obradivati ako je osoba odgovorna za ponovnu obradu dala negativno misljenje o prikladnosti proizvoda za
jednokratnu uporabu za ponovnu obradu.
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Clanak 6.

Izvorna namjena i pradenje promjena koje unosi proizvodac originalnog proizvoda za jednokratnu uporabu

1. Obradivaci ne smiju mijenjati izvornu namjenu proizvoda za jednokratnu uporabu navedenu u njegovim uputama za
uporabu.

2. Obradivaci su duzni uspostaviti postupak praenja da bi provjerili sljedece:
(a) da proizvod za jednokratnu uporabu nije povucen s trzita;
(b) da certifikat o sukladnosti proizvoda za jednokratnu uporabu nije suspendiran, povucen niti podlijeZe ogranicenjima;

(c) da koristenje proizvoda za jednokratnu uporabu nije podloZno ograniCenjima zbog sigurnosnih razloga na temelju
informacija iz ¢lanka 5. stavka 3. to¢aka (b) i (c);

Obradivaci su duzni identificirati i proizvodaceve promjene u komponentama, materijalima, namjeni ili specifikacijama
proizvoda za jednokratnu uporaba koje bi mogle utjecati na ponovnu obradu. Obradiva¢ je duzan ocijeniti vaznost tih
promjena za primjerenost ponovne obrade. Ako promjena ima S$tetan udinak na ponovno obradeni proizvod za
jednokratnu uporabu, ponovna obrada mora se prekinuti ili se postupak ponovne obrade mora izmjenom prilagoditi
promjenama na proizvodu za jednokratnu uporabu.

Clanak 7.

Utvrdivanje ciklusa ponovne obrade

1. Zdravstvene ustanove koje ponovno obraduju proizvode za jednokratnu uporabu duzne su, zajedno s vanjskim
obradiva¢ima ako je to relevantno, utvrditi ciklus ponovne obrade proizvoda za jednokratnu uporabu koji se ponovno
obraduje.

2. Taj se ciklus ponovne obrade utvrduje na temelju dokumentacije i podataka prikupljenih u skladu s ¢lankom 5. te
rezultata tehnicke procjene koji prema potrebi ukljucuju fizikalne, elektri¢ne, kemijske te bioloske i mikrobioloske pretrage
i obrnuti inZenjering. Ciklusom ponovne obrade ne smije se promijeniti namjena proizvoda za jednokratnu uporabu, a
moraju se uzeti u obzir znanstvene i tehnicke spoznaje te, ako je to relevantno, izvorna metoda sterilizacije i odgovarajuce
norme.

3. Ciklus ponovne obrade utvrduje se u pisanom obliku, a provjerava ga zdravstvena ustanova koja obavlja ponovnu
obradu proizvoda za jednokratnu uporabu, zajedno s vanjskim obradiva¢em ako je to relevantno. Ciklus ponovne obrade
opisuje svaki korak obrade. Za svaki se korak utvrduje odgovarajuci postupak i svaki se korak provjerava. Provjera koraka
ponovne obrade sastoji se od kvalifikacija ugradnje, rada i u¢inkovitosti.

4. Provjerom se osigurava da ucinkovitost i sigurnost tog proizvoda za jednokratnu uporabu nakon svakog ciklusa
ponovne obrade i do najveéeg dopustenog broja ciklusa ponovne obrade ostaje jednaka kao kod izvornog proizvoda za
jednokratnu uporabu.

5. Ciklus ponovne obrade mora se pratiti periodi¢nim rutinskim ispitivanjem i kontrolama kontaminacije, fizickim,
elektri¢nim, kemijskim i bioloskim pracenjem te testiranjem parametara procesa i kalibriranja.

6.  Koristenje ponovno obradenog proizvoda za jednokratnu uporabu dopusta se nakon §to se potvrdi kako ¢iséenje,
dezinfekcija i sterilizacija te svako relevantno ispitivanje jamce da je ciklus ponovne obrade obavljen u skladu sa
zahtjevima koji se odnose na takav ciklus.

Clanak 8.

Najveéi dopusteni broj ciklusa ponovne obrade

1. Svaka ponovna obrada u skladu s ¢lankom 11. broji se kao jedan ciklus ponovne obrade. Svaki ciklus ponovne
obrade proizvoda za jednokratnu uporabu broji se kako bi se utvrdio maksimalan broj ciklusa ponovne obrade, ¢ak i ako
proizvod za jednokratnu uporabu nakon ponovne obrade nije ponovno upotrijebljen na pacijentu.
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2. Zdravstvena ustanova, zajedno s vanjskim obradivacem ako je to relevantno, duzZna je utvrditi najve¢i dopusteni broj
ciklusa ponovne obrade kojem se ponovno obradeni proizvod za jednokratnu uporabu moze podvrgnuti, a da tijekom njih
ucinkovitost i sigurnost tog proizvoda za jednokratnu uporabu ostaju jednake kao kod izvornog proizvoda za jednokratnu
uporabu.

3. Kad se dosegne najveci dopusteni broj ciklusa ponovne obrade, ponovno obradeni proizvod za jednokratnu uporabu
zbrinjava se.

Clanak 9.
Tehnicka dokumentacija

1. Obradiva¢i moraju imati tehnicku dokumentaciju o svojim aktivnostima ponovne obrade, koja mora sadrzati:
(a) postupke za kontrolu i periodi¢no praenje prostora i opreme iz ¢lanka 4. stavka 5.1 6.;
(b) sve odluke koje se odnose na moguénost ili nemoguénost ponovne obrade neke vrste proizvoda za jednokratnu

uporabu.

2. Obradivadi raspolazu i tehni¢ckom dokumentacijom za svaki model proizvoda za jednokratnu uporabu koji proizvodi
isti proizvoda¢, kako je definirano njegovim jedinstvenim identifikatorom (UDI-DI). Tehnic¢ka dokumentacija mora
sadrzavati:

(a) rezultate dobivene utvrdivanjem ciklusa ponovne obrade i postupaka iz ¢lanka 7.;

(b) mjere koje treba poduzeti ako jedan ili viSe koraka ciklusa ponovne obrade nije proveden.

3. Tehnicka dokumentacija za svaki model proizvoda za jednokratnu uporabu koji proizvodi isti proizvodac, kako je
definirano njegovim jedinstvenim identifikatorom (UDI-DI), mora jo§$ sadrzavati:

(a) rezultate procjene primjerenosti proizvoda za jednokratnu uporabu za ponovnu obradu iz ¢lanka 5. te podatke i
informacije koristene pod pretpostavkom da ¢e sigurnost i u¢inkovitost ponovno obradenog proizvoda biti jednake
kao kod originalnog proizvoda za jednokratnu uporabu;

Cx

rezultate postupka pracenja iz ¢lanka 6.;
¢) opis sustava za pracenje proizvoda za jednokratnu uporabu od prve uporabe do posljednje ponovne uporabe;

(
(d) opis sustava za prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja u skladu s ¢lankom 23.;
(

o
~

opis sustava za prepoznavanje i zbrinjavanje proizvoda za jednokratnu uporabu koji prije ili tijekom ponovne uporabe
ne ispunjavaju neki aspekt funkcionalnosti, u¢inkovitosti ili sigurnosti.

4. Tehnic¢ka dokumentacija mora se ¢uvati deset godina nakon posljednje ponovne uporabe proizvoda za jednokratnu
uporabu.

POGLAVLJE III.

PROCEDURA I KORACI CIKLUSA PONOVNE OBRADE

Clanak 10.

Uspostavljanje procedure

1.  Prije pocetka ponovne obrade obradiva¢i moraju vizualnim pregledom provjeriti ima li odteCenja na proizvodu za
jednokratnu uporabu. Moraju provjeriti pomicu li se pomic¢ni dijelovi kako treba. Ako je potrebno odrzavanje ili
prilagodba da bi proizvod za jednokratnu uporabu funkcionirao kako je navedeno u uputi za uporabu, odrzavanje se
provodi prema utvrdenoj proceduri. Obradivaci su duzni zbrinuti ostecene ili nefunkcionalne proizvode za jednokratnu
uporabu.

2. Obradiva¢ je duzan uspostaviti provjereni postupak dekontaminacije prilagoden svojstvima i karakteristikama
proizvoda za jednokratnu uporabu i rizicima povezanima s njegovom uporabom.
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3. Pripremom za ponovnu obradu ne smiju se ugroziti higijensko stanje ni funkcionalnost dekontaminiranog
proizvoda. Ako prije ¢isCenja i dezinfekcije ili sterilizacije proizvoda za jednokratnu uporabu dode do kasnjenja duljeg
nego $to je utvrdeno u proceduri, on se mora na odgovarajudi nac¢in prethodno odistiti i priviemeno uskladistiti. Proizvodi
za jednokratnu uporabu prevoze se u prostore za ponovnu obradu u zatvorenim oznacenim i namjenskim spremnicima

pod uvjetima utvrdenima u proceduri.

4. Procedurom za svaki konkretni postupak moraju se utvrditi nuzni uvjeti koji se odnose na mikrobioloska i kemijska
svojstva vode, kemikalija i drugih proizvoda koristenih u ciklusu ponovne obrade.

5. Pri odabiru postupka ¢iScenja, dezinfekcije i sterilizacije prednost se daje provjerenim automatiziranim postupcima
koji jamce da je postupak mogule ponavljati. Dezinfekcija mora imati primjeren baktericidni (uklju¢ujuéi na
mikobakterije), fungicidni i virucidni u¢inak, $to se redovito provjerava na uzorcima.

6.  Otopine za ¢is¢enje i dezinfekciju, kao i agens za sterilizaciju ako je to relevantno, uklanjaju se provjerenom metodom
opisanom u proceduri.

7. Sterilizacija vlaznom toplinom (sterilizacija parom) upotrebljava se kad je ta uporaba primjerena. No prema
svojstvima i osobinama proizvoda za jednokratnu uporabu koji se ponovno obraduje mogu se odabrati i druge provjerene
metode.

8.  Pralenje ciklusa sterilizacije i dopustanje uporabe steriliziranih proizvoda za jednokratnu uporabu temelji se na
postizanju parametara sterilizacije u okviru utvrdenih i provjerenih odstupanja opisanih u proceduri. Ako nije moguce
izmjeriti sve relevantne parametre za sterilizaciju, ta se fizicka mjerenja nadopunjuju koristenjem kvalificiranih bioloskih
pokazatelja kako bi se dobilo dodatno jamstvo da nema neotkrivenih odstupanja od provjerenog ciklusa.

9.  Sustav pakiranja mora biti prikladan za sadrzaj, potvrden prema odgovaraju¢im normama i, ako je to relevantno,
primijenjenoj metodi sterilizacije, za svojstva ponovno obradenog proizvoda za jednokratnu uporabu i za planirano
skladistenje i prijevoz. Uz odgovarajue uvjete skladiStenja i prijevoza ambalaza mora omoguditi sterilizaciju i jamciti
sterilnost tijekom navedenog vijeka trajanja, sve do uporabe. Ako se tijekom ponovne obrade otkrije problem u
funkcionalnosti, u¢inkovitosti ili sigurnosti proizvoda za jednokratnu uporabu, taj se problem mora rijesiti, a proizvod za
jednokratnu uporabu mora se popraviti, ako je to mogude, ili zbrinuti ako popravak nije mogué. Mora se istraZiti uzrok
problema kako bi se dokazalo da je ciklus i dalje u¢inkovit. Ako ciklus viSe ne ostvaruje svrhu, mora se izmijeniti ili se
zaustavlja ponovna obrada konkretnog proizvoda za jednokratnu uporabu. Ako u nekom koraku u ponovnoj obradi nisu
ispunjeni uvjeti predvideni postupcima za taj proizvod za jednokratnu uporabu, ne smije se dopustiti njegova ponovna
uporaba.

Clanak 11.

Koraci ciklusa ponovne obrade

Ciklus ponovne obrade obuhvaca sljedece korake, ako su primjenjivi na konkretni proizvod:
(a) prethodnu obradu na mjestu uporabe;

(b) prijevoz, ukljucujudi postupke za siguran prijevoz opasnih materijala;

(c) pripremu prije ¢i$¢enja;

(d) cisenje;

(e) toplinsku ili kemijsku dezinfekciju;

(f) susenje;

(g) inspekciju, odrzavanje, popravak i ispitivanje funkcionalnosti;

(h) pakiranje;

(i) oznacivanje i davanje uputa za uporabu;
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() sterilizaciju;

(k) skladistenje.

Clanak 12.

Prethodna obrada na mjestu uporabe i prijevoz

Postupci prethodne obrade na mjestu uporabe i prijevoz prije ponovne obrade iz ¢lanka 11. tocaka (a) i (b) obuhvacaju
sljedece, ako je relevantno:

(a) opis tehnika prethodne obrade;

=

) sve provjere koje treba provesti;

(e)
-~

—_— =~ =
(=N
Ry

definiciju najduljeg dopustenog razdoblja od uporabe do ¢isCenja;
opis sustava potpore i spremnika za prijevoz;

e) uvjete prijevoza.

Clanak 13.
Priprema prije ¢is¢enja
Postupci pripreme prije ¢isCenja iz ¢lanka 11. tocke (c) obuhvadaju sljedede, ako je relevantno:
(a) uvjete za rastavljanje proizvoda za jednokratnu uporabu;
(b) zatvaranje ili otvaranje otvora;
(c) ispitivanje nepropusnosti;
(

d) specijalne tehnike namakanje i etkanja te ultrazvu¢na obrada proizvoda za jednokratnu uporabu.

Clanak 14.

Ciséenje
Postupci ¢iséenja iz ¢lanka 11. tocke (d) obuhvadaju sljedece, ako je relevantno:
(a) tehnike koje treba koristiti, medu ostalim i ispiranje;
(b) opis pribora potrebnog za postupak ¢iséenja;

¢) identifikaciju i koncentraciju kemikalija potrebnih za ¢is¢enje;

(=N

) utvrdivanje potrebne kvalitete vode;

o

) grani¢ne vrijednosti i pracenje kemijskih ostataka u proizvodu za jednokratnu uporabu;

(
(
(
(

=

grani¢ne vrijednosti procesnih parametara koje treba koristiti, uklju¢ujudi temperaturu, koncentraciju otopina i vrijeme
izlaganja.

Clanak 15.

Toplinska dezinfekcija

Postupci toplinske dezinfekcije iz ¢lanka 11. tocke (e) obuhvacaju sljedele, ako je relevantno:
(a) grani¢ne vrijednosti procesnih parametara, ukljucujuéi temperaturu i vrijeme izlaganja;

(b) opis pribora potrebnog za postupak dezinfekcije;
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(c) utvrdivanje potrebne kvalitete vode;

(d) tehnike koje treba koristiti, kao §to su volumen i vrijeme ispiranja, s kriterijima ili zahtjevima za odobrenje ili odbijanje.

Clanak 16.

Kemijska dezinfekcija

Postupci kemijske dezinfekcije iz ¢lanka 11. tocke (e) obuhvacaju sljedele, ako je relevantno:

(a) identifikaciju i koncentraciju kemikalija potrebnih za postupak dezinfekcije;

(b) vrijeme djelovanja dezinficijensa;

(c) temperature koje treba koristiti;

(d) grani¢ne vrijednosti temperature, koncentracije otopina, vrijeme izlaganja;

(e) opis pribora potrebnog za postupak dezinfekcije;

(f) utvrdivanje potrebne kvalitete vode;

(g) tehnike koje treba koristiti, medu ostalim i volumen i vrijeme ispiranja;

(h) granicne vrijednosti i pracenje kemijskih ostataka u proizvodu za jednokratnu uporabu nakon dezinfekcije;

(i) grani¢ne vrijednosti i pracenje kemijskih ostataka sredstava za ¢i$enje na proizvodu za jednokratnu uporabu, kako ti
ostaci ne bi negativno reagirali s dezinficijensom;

() kriterije i/ili uvjete za odobrenje ili odbijanje.

Clanak 17.
Susenje

Postupci za susenje iz ¢lanka 11. tocke (f) obuhvacaju sljedece, ako je relevantno:
(a) uvjete koji se odnose na maksimalnu temperaturu i vrijeme izlaganja;

(b) specificiranje sredstva za susenje.

Clanak 18.

Inspekcija, odrZavanje, popravak i ispitivanje funkcionalnosti
Postupci inspekcije, odrZavanja, popravka i ispitivanja funkcionalnosti iz ¢lanka 11. tocke (g) obuhvacaju sljedele, ako je
relevantno:
(a) metode i kriterije uspjesnosti inspekcije;
(b) metode koje treba koristiti za prilagodbu, popravak ifili kalibriranje;
(c) wvrstu, koli¢inu i nacin primjene maziva;
(d) ponovo sastavljanje proizvoda za jednokratnu uporabu;
(e) specifikaciju dijelova koje (e mozda biti potrebno zamijeniti;

(f) ispitivanje funkcionalnosti i parametre koje treba uzeti u obzir pri prihvacanju ili odbijanju.
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Clanak 19.
Pakiranje

1. Postupci za pakiranje iz ¢lanka 11. tocke (h) obuhvacaju sljedele, ako je relevantno:
(a) specifikacije materijala
(b) uskladenost s konkretnom metodom sterilizacije ili dezinfekcije;

¢) grani¢ne vrijednosti parametara postupka pakiranja, uklju¢ujuéi temperaturu varenja;

—_ =~

d) kriterije prihvacanja ili odbijanja.

2. Ambalaza i upute za uporabu ponovno obradenog proizvoda za jednokratnu uporabu ne smiju nositi oznaku CE.

Clanak 20.

Oznacivanje i davanje uputa za upotrebu

1. Ponovno obradeni proizvodi za jednokratnu uporabu na oznaci sadrZavaju izraz ,ponovno obradeno” i status
proizvoda za jednokratnu uporabu: ,dezinficirano” ili ,sterilizirano”, a zatim slijedi metoda sterilizacije ili dezinfekcije te
rok valjanosti.

2. Naziviadresa zdravstvene ustanove te, ako je relevantno, vanjskog obradivaca, moraju biti jasno navedeni na oznaci i
u uputama za uporabu proizvoda za jednokratnu uporabu.

3. Najveéi dopusteni broj ciklusa ponovne obrade i broj provedenih ciklusa ponovne obrade moraju biti jasno navedeni
na oznaci.

POGLAVLJE IV.

SUSTAV UPRAVLJANJA KVALITETOM, GODISNJA REVIZIJA I PRIJAVLJIVANJE STETNIH DOGADAJA

Clanak 21.

Sustav upravljanja kvalitetom

1. Obradiva¢i su duzni uspostaviti, dokumentirati, provoditi i odrZavati sustav upravljanja kvalitetom aktivnosti
ponovne obrade.

2. Sustav upravljanja kvalitetom mora jamciti postovanje zahtjeva iz ove Uredbe i zahtjeva koji se primjenjuju na
ponovnu obradu iz Uredbe (EU) 2017/745.

3. Sustav upravljanja kvalitetom mora obuhvatiti organizaciju svih faza ponovne obrade i barem sljedece aspekte:
(a) strategiju regulatorne uskladenosti;
(b) postupke za svaki korak ciklusa ponovne obrade;

(c) opis duznosti, osoblja uklju¢enog u ponovnu obradu (zadace, kvalifikacije, osposobljavanje i trajno osposobljavanje) i
opis radnog prostora;

(d) uspostavljanje i odrzavanje tehnicke dokumentacije iz ¢lanka 9.;

(e) kontrolu dokumenata i komunikacije u vezi s aktivnostima ponovne obrade;

(f) kontrolu evidencije koja se odnosi na aktivnosti ponovne obrade;

(g) izvjeStavanje o $tetnim dogadajima i upravljanje korektivnim i preventivnim mjerama te provjeru njihove u¢inkovitosti;

(h) upravljanje rizikom;
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(i) sustav sljedivosti, medu ostalim, postupak zbrinjavanja ili postupak kojim se ponovno obradeni proizvodi za
jednokratnu uporabu koji ne pripadaju zdravstvenoj ustanovi vraaju vanjskom obradivacu;

() unutrasnje i vanjske revizije;

(k) uvjete ugovora s vanjskim subjektima koji sudjeluju u aktivnostima ponovne obrade.

Clanak 22.
Godisnja revizija

1. Obradivadi su duzni barem jednom na godinu provesti neovisnu vanjsku reviziju aktivnosti ponovne obrade. Izvjesée
o reviziji stavlja se na raspolaganje prijavljenom tijelu nadleznom za certificiranje obradivaca u skladu s ¢lankom 17.
stavkom 5. Uredbe (EU) 2017/745, a na zahtjev i nadleZnom tijelu drzave ¢lanice u kojoj obradiva¢ ima poslovni nastan.

2. Postupci ponovne obrade i sustav upravljanja kvalitetom revidiraju se prema potrebi, na temelju rezultata neovisne
vanjske revizije.

3. IzvjeiCe o reviziji i dokumentacija u vezi s eventualnim daljnjim djelovanjem moraju se ¢uvati pet godina.

Clanak 23.
Prijavljivanje Stetnih dogadaja

1. Zdravstvene ustanove koje upotrebljavaju ponovno obradene proizvode za jednokratnu uporabu duzne su
relevantnom nadleZnom tijelu prijaviti svaki ozbiljni Stetni dogadaj koji ukljucuje ponovno obradene proizvode za
jednokratnu uporabu. Ti tetni dogadaji prijavljuju se do rokova utvrdenih u ¢lanku 87. Uredbe (EU) 2017/745.

2. Izvjedce o ozbiljnom stetnom dogadaju sadrzi sljedeée informacije:
(a) potvrdu da je proizvod za jednokratnu uporabu ponovno obraden i koji ga je subjekt obradio;

(b) informaciju o broju provedenih ciklusa ponovne obrade i najve¢i dopusteni broj ciklusa ponovne obrade dopusten za
taj proizvod;

(c) opis ozbiljnog Stetnog dogadaja, uklju¢ujuéi opis kvara, opis nacina uporabe proizvoda te fazu u postupku u kojoj se
kvar dogodio, kao i ishod za pacijenta;

(d) analizu mogudih uzroka ozbiljnog $tetnog dogadaja te navesti nesto od sljedecega:
— da je glavni uzrok povezan s izvornim dizajnom i proizvodnjom proizvoda za jednokratnu uporabu;
— glavni uzrok povezan je s ponovnom obradom;
— da nije mogude sa sigurnos¢u utvrditi uzrok;

(e) sadrzavati informacije o preventivnim i korektivnim mjerama koje treba provesti u ponovnoj obradi te vremenski
raspored provedbe tih mjera, odnosno navesti razloge za$to mjere nisu potrebne.

3. Kad zdravstvena ustanova izvje$ée iz stavka 1. ovog ¢lanka 3alje nadleznom tijelu, jedan primjerak tog izvjesca
dostavlja i proizvodacu i prema potrebi vanjskom obradivac¢u. Nakon primitka primjerka tog izvjesca proizvoda¢ prema
potrebi donosi neku od mjera iz ¢lanka 83. stavka 3. Uredbe (EU) 2017/745.

4. Ponovno obradeni proizvodi za jednokratnu uporabu koji su sudjelovali u ozbiljnom $tetnom dogadaju moraju se
odvojiti i viSe se ne smiju upotrebljavati. Ne propise li nadlezno tijelo drukeije, zdravstvena ustanova takve proizvode za
jednokratnu uporabu ¢uva pet godina i na zahtjev ih stavlja na raspolaganje nadleznom tijelu.
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5. Tijekom istrage ozbiljnog Stetnog dogadaja moraju se odvojiti proizvodi iste vrste koji podlijezu istom ciklusu
ponovne obrade. Ako je istraga ozbiljnog stetnog dogadaja pokazala da je ponovna obrada moguéi uzrok ozbiljnog
Stetnog dogadaja, ti se ponovno obradeni proizvodi sklanjaju.

6.  Zdravstvena ustanova duZna je od svojeg osoblja i, po potrebni, od svojih pacijenata zatraziti da osobi za kontakt u
zdravstvenoj ustanovi prijave dode li do ozbiljnog stetnog dogadaja s ponovno obradenim proizvodima za jednokratnu
uporabu.

7. Vanjski obradiva¢ duzan je obavijestiti zdravstvenu ustanovu o svakom kvaru koji se dogodi tijekom ponovne obrade,
a mogao bi znaciti da ciklus ponovne obrade vise nije prikladan ili da se viSe ne moze jamditi sigurnost i funkcioniranje
proizvoda za jednokratnu uporabu koji su ve¢ pusteni u uporabu. Dogodi li se kvar, odmah se moraju poduzeti
odgovarajuce korektivne i preventivne mjere. Zdravstvena ustanova duzna je o tome obavijestiti nadlezno tijelo, a javni
popis iz ¢lanka 4. stavka 7. mora se aZurirati.

8.  Zdravstvena ustanova duZna je registrirati i prikupljati informacije o svim Stetnim dogadajima u kojima sudjeluju
ponovno obradeni proizvodi, a najmanje jednom na godinu provodi kriticku analizu tih $tetnih dogadaja. Kriticka analiza
svih Stetnih dogadaja, kao i analiza trendova $tetnih dogadaja, 3alje se proizvodacu i, ako je to relevantno, vanjskom
izvrsitelju obrade. Kriticka analiza svih Stetnih dogadaja, kao i analiza trendova tetnih dogadaja, mora se na zahtjev poslati
relevantnom nadleznom tijelu. Zdravstvena ustanova, a ako je to primjenjivo, i vanjski obradiva¢ koriste se tom analizom
za poboljsanje ciklusa ponovne obrade, za reviziju i azuriranje tehnicke dokumentacije ifili za dono3enje odluke o prekidu
ponovne obrade odredenih vrsta proizvoda za jednokratnu uporabu.

POGLAVLJE V.

SLJEDIVOST UREDAJA ZA JEDNOKRATNU UPORABU I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 24.

Pracenje ciklusa ponovne obrade

1. Obradivaci su duzni uvesti sustav za praenje kojim se tijekom cijelog ciklusa ponovne obrade i Zivotnog vijeka
ponovno obradenog proizvoda za jednokratnu uporabu omoguluje identifikacija ponovno obradenog proizvoda za
jednokratnu uporabu.

Tim se sustavom za pracenje:
(a) biljezi broj ciklusa ponovne obrade proizvoda za jednokratnu uporabu;

(b) jamci da Ce zdravstvena ustanova provjeriti je li proizvod za jednokratnu uporabu koji je ponovno obradio vanjski
obradivac i vraen je zdravstvenoj ustanovi isti onaj proizvod za jednokratnu uporabu koji je upotrijebljen u toj
zdravstvenoj ustanovi i poslan vanjskom obradivac¢u na ponovnu obradu.

2. Sustav za pracenje jamci da se za potrebe sigurnosne popravne radnje u skladu s clankom 89. Uredbe (EU) 2017/745
ponovno obradeni proizvodi mogu povezati s tocnim brojem serije.

Clanak 25.
Evidencija

Obradivac je duZan najmanje 10 godina nakon posljednje ponovne obrade proizvoda za jednokratnu uporabu ¢uvati svu
evidenciju o svim fazama ciklusa ponovne obrade. Zdravstvena ustanova i vanjski obradivac¢ stavljaju tu evidenciju na
raspolaganje prijavljenom tijelu nadleznom za certifikaciju iz ¢lanka 17. stavka 5. Uredbe (EU) 2017/745 i tijelima drzave
¢lanice na zahtjev.
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Clanak 26.
Stupanje na snagu i primjena
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 26. svibnja 2021.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 19. kolovoza 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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