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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/1207
(2020. gada 19. augusts),

ar ko paredz noteikumus par Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 piemérosanu
attieciba uz vienreiz lietojamu iericu parstrades kopigam specifikacijam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericem, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EEK un 93/42[EEK (!), un jo ipasi tas 17. panta 5. punktu,

ta ka:

(1) Regula (ES) 2017745 atlauj parstradat vienreiz lietojamas ierices tikai tad, ja to atlauj valsts tiesibu akti. Attieciba uz
vienreiz lietojamam iericém, ko parstrada un izmanto veselibas iestad€, Regula (ES) 2017/745 lauj dalibvalstim
nepiemeérot visus minétaja regula paredzétos noteikumus par razotaju pienakumiem. Viens no 3adas parstrades
nosacijumiem ir tas veik$ana saskana ar kopigam specifikacijam (KS).

(2)  Lai nodrosinatu parstrades darbibu kvalitati, kopigajas specifikacijas attieciba uz riska parvaldibu batu jaietver
minimalas prasibas personalam, telpam un aprikojumam.

(3)  Dazas vienreiz lietojamas ierices nav piemeérotas parstradei. Tapéc kopigajas specifikacijas attieciba uz riska
parvaldibu bitu jaietver vienreiz lietojamu ieri¢u raksturlielumu analize attieciba uz izstradi, materialiem, ipasibam
un planoto lietojumu, lai novértétu $adu vienreiz lietojamu ieri¢u piemérotibu parstradei. Tapéc janosaka vienreiz
lietojamu iericu Ipasibas, kas janem véra riska parvaldibas procediiras, lai nodrosinatu, ka tiek izslegtas tadas
vienreiz lietojamas ierices, kuras to Ipasa apdraudéjuma potenciala vai konkrétu tehnisko raksturlielumu dé] nevar
drosi parstradat. Lai novertétu, vai vienreiz lietojama ierice ir piemérota parstradei, riska parvaldiba batu janem vera
riski, kas saistiti ar materiala sastavu, izskalojamu materialu, mikrobiologisko piesarpojumu, prioniem un
transmisivas siklveida encefalopatijas izraisitajiem, endotoksiniem, pirogénam reakcijam, alergiskam reakcijam un
toksiskam reakcijam. Novértéjot vienreiz lietojamo ieri¢u piemérotibu parstradei, biitu janem véra ari izstradajumu
tehniskie raksturlielumi un geometriskas ipasibas. Pamatojoties uz Siem aspektiem, ir $adi vienreiz lietojamu iericu,
kuras varétu uzskatit par parstradei nepiemérotam, piemeéri: ierices, kas emité starojumu, ierices, ko izmanto
citostatisku vai radiofarmaceitisku zalu ievadiSanai, ierices, kuras ir arstnieciskas vielas, ierices, ko izmanto invazivas
procediiras centralaja nervu sistéma, ierices, kas rada stklveida encefalopatijas parnesanas risku, implant&jamas
ierices, ierices, ar kuram péc parstrades ir notikusi nopietni negadijumi, un negadijumu célonis ir saistits ar
parstradi, ka arT nevar izslégt, ka negadijuma célonis ir saistits ar atkartotu parstradi, ierices ar baterijam, kuras nav
iespéjams nomainit vai kuras péc parstrades rada risku darboties nepareizi, ierices ar ieksgju datu uzglabasanu, kas
nepiecieSami ierices lieto$anai un ko nevar nomainit vai kas péc parstrades rada risku darboties nepareizi, ierices ar
griezoiem vai skrapjosiem asmeniem, urbjiem vai sastavdalam, kas nolietojas un péc pirmas lietosanas vairs nav
piemérotas, un kurus nav iesp&jams nomainit vai uzasinat pirms nakamas mediciniskas procediras.

(4)  Lai nodrosinatu parstradatas vienreiz lietojamas ierices drosumu un veiktspéju, kopigajas specifikacijas attieciba uz
riska parvaldibu batu jaietver procedira, ar kuru tiek izveidots parstrades cikls. Parstrades cikla pamata jo ipasi
vajadzetu bt vienreiz lietojamas ierices raksturlielumiem un tehniska novértéjuma rezultatiem. Lai nodrosinatu, ka
parstradatas vienreiz lietojamas ierices veiktsp&ja un drosums joprojam ir lidzvértigs originalajai vienreiz lietojamai
iericei, ir janosaka parstrades ciklu maksimalais skaits, ko var piemérot parstradatajai vienreiz lietojamai iericei,
kameér veiktsp&ja un drosums joprojam ir lidzvértigi originalajai vienreiz lietojamai iericei.

() OVL117,5.5.2017., 1.lpp.
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(5)  Parstradatam vienreiz lietojamam iericém piemeéro Regula (ES) 2017/745 izklastitas visparigds droSuma un
veiktsp@jas prasibas. Veselibas iestades, attiecigd gadijuma kopa ar argjiem parstradatajiem, ir atbildigas par
parstradatas ierices drosumu un veiktspéju. Tapéc veselibas iestadém un argjiem parstradatajiem vajadzétu bit
kvalitates parvaldibas sistémai, kas nodrosina attiecigo prasibu ievérosanu. Kvalitates parvaldibas sistéma bitu
jaietver visas organizacijas dalas un elementi attieciba uz parstradi. Jo ipasi kvalitates parvaldibas sistémai batu
japarada, ka ir ievéroti piemérojamie vienreiz lietojamu ieri¢u parstrades procesi un ka ir izpilditi visi parstradatas
ierices drosas un efektivas atkartotas lietosanas nosacjjumi. Lai nodrosinatu parstrades kvalitates nepartrauktibu,
veselibas iestades un argja parstradataja, kas rikojas tas varda, kvalitates parvaldibas sisttmam vajadzétu bat
saderigam.

(6)  Lai nodro$inatu parstradatu vienreiz lietojamu iericu drofumu un veiktsp&ju, katrai veselibas iestadei, kas izmanto
vienreiz lietojamas ierices, kuras parstradajusi pati veselibas iestade vai aréjs parstradatajs péc minétas veselibas
iestades pieprasjjuma, vajadzétu bat sistémai, kas lauj tai vakt informaciju par negadijumiem, kuri rodas saistiba ar
§adam iericém, un tai bitu jazino par nopietniem negadijumiem kompetentajai iestadei. Par nopietniem
negadijumiem biitu jainformé ar raZotajs un attieciga gadijuma aréjais parstradatajs.

(7)  Veselibas iestadém un aréjiem parstradatajiem vajadzétu bit sistémai, kas nodrosina parstradatas vienreiz lietojamas
ierices izsekojamibu, jo Ipasi attieciba uz parstradatai vienreiz lietojamai iericei veiktajiem parstrades cikliem un
galigo atbrivosanos no parstradatas vienreiz lietojamas ierices.

(8)  Ir notikusas apspriedes ar Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupu.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Medicinisko iericu komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA

PRIEKSMETS UN DEFINICIJAS

1. pants
PriekSmets

Saja regula ir paredzéti noteikumi par to, ka piemérot Regulas (ES) 2017/745 17. panta 3. punktu, ja valsts tiesibu akti
atlauj parstradat vienreiz lietojamas ierices un ja dalibvalsts ir nolémusi nepiemérot visus minétaja regula paredzétos
noteikumus par razotaju pienakumiem attieciba uz vienreiz lietojamam iericém, ko parstrada un izmanto veselibas iestade.

Saja regula ir arf paredzéti noteikumi, ja dalibvalsts ir izvélgjusies piemérot Regulas (ES) 2017/745 17. panta 3. punktu ari
attieciba uz vienreiz lietojamam iericém, kuras parstrada aréjs parstradatajs.

2. pants
Definicijas
Saja regula pieméro $adas definicijas:
1) “parstradatajs “ ir veselibas iestade un argjais parstradatajs, kas parstrada vienreiz lietojamas ierices;

2) “argjais parstradatajs” ir struktiira, kas péc veselibas iestades pieprasijuma parstrada vienreiz lietojamas ierices;

3) “parstrades cikls” ir cikls, kas ietver visus parstrades posmus, ko piemeéro vienreiz lietojamai iericei, lai nodrosinatu, ka
parstradatas ierices drojums un veiktspé&ja ir [idzvértigi originalas ierices droSumam un veiktspéjai.
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I NODALA

PARSTRADES ORGANIZESANA UN RISKA PARVALDIBA

3. pants
Ligumu slégSana ar aréjiem parstradatajiem
Ja parstradi veic argjais parstradatajs, veselibas iestade un argjais parstradatajs noslédz rakstisku ligumu.

Liguma ieklauj $adus elementus:
abu pusu uzdevumu, saistibu un pienakumu noteik3ana;

kartiba, kada notiek pareja no viena argja parstradatdja pie cita, un ta argja parstradatdja pienakumi, kur§ ir
ligumslédzéja puse;

prasibas attieciba uz parstrades darbibas iesaistita personala kvalifikaciju un kompetenci;

prasibas attieciba uz parstradi, ar parstradatajam iericém saistitas informacijas vak$anu un informacijas apmainu starp
veselibas iestadi un argjo parstradataju;

prasiba nodrosinat pusu kvalitates parvaldibas sistému (KPS) saderibu, ka minéts 21. pant3;

procediira argja parstradataja veiktas parstrades kvalitates uzraudzibai, izmantojot reviziju(-as) uz vietas.

4. pants
Personils, telpas un aprikojums

Parstradataji nodrosina, ka parstradeé iesaistitais personals:
ir skaitliski pietickams, lai nodro$inatu parstrades kvalitati;

ir ar attiecigam specifiskam zina§anam un pietieckamu profesionalo apmacibu, pemot véra piemérotos parstrades
posmus;

sanémis skaidri noteiktus, rakstiskus uzdevumus un pienakumus.
Parstradataji iece] vienu vai vairakas par parstradi atbildigas personas.
Par parstradi atbildiga persona atbilst $adiem kritérijiem:

ir pietickami pieredz&jusi un kvalificeta parstrades joma;

ir sapémusi apmacibu par zipoSanu par negadijumiem un par kritiskas analizes veikSanu saskana ar
23. panta 8. punktu.

Par parstradi atbildiga persona ir parstradatajam pastavigi un nepartraukti pieejama parstradataja darba laika. Par parstradi
atbildiga persona ir atbildiga ari par 9. panta minétas tehniskas dokumentacijas un 21. panta minétas KPS izstradi un
parvaldibu.

4.

Telpas, kuras notiek parstrade, un parstradé izmantojamo aprikojumu pielago parstradajamas vienreiz lietojamas

ierices tipam, parstrades cikla posmiem un parstrades posmu skaitam.

5.

Telpu virsmas, apkartgjo gaisu (temperatiiru, mitrumu, dzivotspgjigas un dzivotnespéjigas gaisa dalinas), tdeni un

citas gazes un $kidrumus kontrolé un periodiski uzrauga, lai parbauditu, vai to mikrobiologiska un fiziska kvalitate ir
piemérota parstradei.
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6.  Aprikojumam periodiski veic visparatzitu un misdienigu apkopi, veiktspéjas parbaudes un kalibrésanu saskana ar
razotdja noradjjumiem. Aprikojumu apstiprina un attieciga gadijuma periodiski atkartoti apstiprina, lai noteiktu, vai tas ir
piemérots paredzétajam nolakam.

7.  Parstradatajs 9. panta 1. punktd minétaja tehniskaja dokumentacija apraksta to vienreiz lietojamo iericu tipus,
attieciba uz kuram tas ir nolémis, ka sp€j veikt parstradi, un $a lémuma pamatojumu. Parstradatajs dara publiski pieejamu
to iericu sarakstu, kuras tas sp&j parstradat.

8. Ja parstradatajs nolemj, ka vairs nespgj parstradat noteikta tipa vienreiz lietojamas ierices, tas $a lémuma iemeslus
apraksta 9. panta 1. punkta minétaja tehniskaja dokumentacija. Sa panta 7. punkta minéto sarakstu attiecigi atjaunina.

5. pants

Ieprieksejs novertejums par vienreiz lietojamas ierices piemeérotibu parstradei

1. Pirms veselibas iestade piepem lémumu sakt vienreiz lietojamas ierices parstradi vai ligt to darit aréam
parstradatajam, ta noverte, vai vienreiz lietojama ierice ir piemérota parstradei.

2. Sa panta 1. punkta noliikd veselibas iestade analizé, vai vienreiz lietojamas ierices drosums un veiktspgja péc
parstrades biis lidzvértigi originalajai vienreiz lietojamai iericei.

3. Novértgjot vienreiz lietojamas ierices piemérotibu parstradei, veselibas iestade attieciga gadijuma:
a) parbauda, vai vienreiz lietojama ierice ir markéta ar CE zimi;

b) parbauda, vai vienreiz lietojama ierice nav iznemta no tirgus un tas atbilstibas sertifikats nav apturéts, atsaukts vai uz to
neattiecas ierobeZojumi;

¢) parbauda, vai uz vienreiz lictojamas ierices lietosanu drosibas apsvérumu dé| ir attiecinati ierobeZojumi, ka noradits
operativajos dro§uma pazinojumos;

d) veic vienreiz lietojamas ierices ipasibu analizi, nemot véra visu pieejamo dokumentaciju un informaciju par vienreiz
lietojamo ierici, lai nodrosinatu pietiekamu izpratni un zinatibu par tas konstrukciju, izstrades Ipasibam, materiala
raksturlielumiem, funkcionalajam Ipasibam un citiem riska faktoriem, kas saistiti ar vienreiz lietojamas ierices
parstradi, tostarp tas iepriek$éjo lietojumu.

Attieciga gadjjuma veselibas iestade, veicot novértgjumu saskana ar pirmo dalu, apspriezas ar ar§jo parstradataju un
palaujas uz ta operativo atbalstu saskana ar 3. panta minéto ligumu.

S$a punkta b) un c) apakspunkta nolitka veselibas iestade parbauda informaciju Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze
(Eudamed). Kamér Eudamed nav pilniba darbotiesspéjiga, veselibas iestade informaciju parbauda saskana ar Regulas (ES)
2017/745 123. panta 3. punkta d) apak$punkta minétajiem noteikumiem par informacijas apmainu.

Ja informaciju nevar sanemt saskana ar treo dalu, veselibas iestade parbauda informaciju raZzotaja vai ta pilnvarota
parstavja timeklvietné.

Sa punkta d) apakspunkta noliika veselibas iestade parskata informaciju, kas minéta Regulas (ES) 2017/745 I pielikuma III
nodalas 23.4. iedalas p) punkta, un visu paréjo attiecigo publiski pieejamo dokumentaciju un informaciju.

4. Veselibas iestades lémuma par vienreiz lietojamas ierices piemérotibu parstradei pamata ir rakstisks pozitivs
atzinums, ko sniegusi par parstradi atbildiga persona. Vienreiz lietojamo ierici neparstrada, ja par parstradi atbildiga
persona ir sniegusi negativu atzinumu par vienreiz lietojamas ierices piemérotibu parstradei.
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6. pants

Originalas vienreiz lietojamas ierices sakotnéji paredzétais noliks un raZotaja veikto izmainu uzraudziba
1.  Parstradataji nemaina vienreiz lietojamas ierices sakotngji paredzéto noliiku, kas noradits tas lieto§anas pamaciba.

2. Parstradataji izveido uzraudzibas procesu, lai parbauditu, vai:
a) vienreiz lietojama ierice nav iznemta no tirgus;
b) vienreiz lietojamas ierices atbilstibas sertifikats nav apturéts, atsaukts vai uz to neattiecas ierobezojumi;

c) vienreiz lietojamas ierices izmantoSanai nav pieméroti ierobezojumi dro$ibas apsvérumu dé], pamatojoties uz
5. panta 3. punkta b) un c) apakspunkta minéto informaciju.

Parstradataji norada ari visas izmainas, ko razotajs veicis attieciba uz vienreiz lietojamas ierices sastavdalam, materialiem,
paredzéto noliku vai specifikacijam un kas var ietekmét parstradi. Parstradataji novérté o izmainu nozimi attieciba uz
parstrades piemérotibu. Ja izmainas nelabvéligi ietekmé parstradato vienreiz lietojamo ierici, parstradi partrauc vai
parstrades procesu parveido, lai pielagotu vienreiz lietojamajai iericei veiktajam izmainam.

7. pants
Parstrades cikla noteikSana

1. Vienreiz lietojamu ieri¢u parstradajosas veselibas iestades (attieciga gadijuma kopa ar aréjiem parstradatajiem) nosaka
parstradajamas vienreiz lietojamas ierices parstrades ciklu.

2. Parstrades ciklu nosaka, pamatojoties uz dokumentaciju un informaciju, kas savakta saskana ar 5. pantu, un tehniska
novértéjuma rezultatiem, tostarp attieciga gadijuma fiziskiem, elektriskiem, kimiskiem, biologiskiem un mikrobiologiskiem
testiem, ka ari reverso inZenieriju. Parstrades cikls nemaina vienreiz lietojamas ierices paredzéto noliiku, nem véra zinatnes
un tehnikas atzinas un attieciga gadijuma sakotnéjo sterilizacijas metodi un attiecigos standartus.

3. Parstrades ciklu nosaka rakstiski, un to apstiprina veselibas iestade, kas parstrada vienreiz lietojamas ierices, attieciga
gadijuma kopa ar argjo parstradataju. Parstrades cikla apraksta katru parstrades posmu. Katram posmam nosaka attiecigo
procediiru, un katru posmu apstiprina. Parstrades posmu apstiprinasana ietver uzstadiSanas, ekspluatacijas un veiktspéjas
kvalifikaciju.

4. Apstiprina$ana nodrosina, ka péc katra parstrades cikla, neparsniedzot maksimalo atlauto parstrades ciklu skaitu,
vienreiz lietojamas ierices veiktspgja un dro§ums joprojam ir lidzvértigi originalajai vienreiz lietojamai iericei.

5. Parstrades ciklu uzrauga, veicot periodiskus kartgjos testus un piesarnojuma kontroli, fizisku, elektrisku, kimisku un
biologisku uzraudzibu un procesa parametru testéSanu un kalibrésanu.

6.  Parstradato vienreiz lietojamo ierici laiz apgroziba péc tam, kad apstiprinats, ka tiriSanas, dezinfekcijas un
sterilizacijas posmi un attieciga gadijuma jebkada testéSana nodrosina, ka parstrades cikls ir pabeigts atbilstosi sadam
ciklam piemérojamajam prasibam.

8. pants

Parstrades ciklu maksimalais skaits

1.  Katru parstradi saskana ar 11. pantu uzskaita ka vienu parstrades ciklu. Lai noteiktu maksimalo parstrades ciklu
skaitu, uzskaita katru vienreiz lietojamas ierices parstrades ciklu pat tad, ja péc parstrades vienreiz lietojama jerice nav
izmantota pacientam.
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2. Veselibas iestade kopa ar aréjo parstradataju attieciga gadijuma nosaka parstrades ciklu maksimalo skaitu, ko var
piemérot parstradatai vienreiz lietojamai iericei un kuru laika $is vienreiz lietojamas ierices veiktspéja un droSums
joprojam ir lidzvertigi originalajai vienreiz lietojamai iericei.

3. Kad sasniegts parstrades ciklu maksimalais skaits, no parstradatas vienreiz lietojamas ierices atbrivojas.

9. pants

Tehniska dokumentacija

1.  Parstradatajiem ir tehniska dokumentacija par parstrades darbibam, kas ietver:

a) procediras 4. panta 5. un 6. punkta minéto telpu un aprikojuma kontrolei un periodiskai uzraudzibai;

b) lémumus par spé&ju vai nesp€ju parstradat vienreiz lietojamas ierices tipu.

2. Parstradatajiem ir ari tehniska dokumentacija, kas ir specifiska katram viena raZotaja razotajam vienreiz lietojamas

ierices modelim, ko Ierices unikala identifikacijas sisttma (UDI-DI) norada ar ierices identifikatoru. Tehniska
dokumentacija ietver:

a) rezultatus, kas giiti, nosakot 7. panta minéto parstrades ciklu un procediiras;

b) darbibas, kas javeic, ja viens vai vairaki parstrades cikla posmi nav veikti.

3. Veselibas iestades glabata tehniska dokumentacija, kas ir specifiska katram vienreiz lietojamas ierices modelim, ko
norada ar ierices UDI-DI identifikatoru un ko raZojis viens un tas pats raZotdjs, ietver art:

a) novert§juma rezultatus par 5. pantd aprakstitas vienreiz lietojamas ierices piemérotibu parstradei un datus un
informaciju, kas izmantoti pienémumam, ka parstradatas ierices droSums un veiktspéja bas lidzvértigi originalas
vienreiz lietojamas ierices drosumam un veiktspgjai;

b) rezultatus, kas giiti 6. panta minétaja uzraudzibas procesa;

c) tadas sistémas aprakstu, kuru izmanto vienreiz lietojamas ierices izsekoSanai no pirmas lietosanas reizes lidz pédgjai
atkartotai lietoSanai;

d) tadas sistémas aprakstu, kuru izmanto zino$anai par nopietniem negadijumiem saskana ar 23. pantu;

e) tadas sistémas aprakstu, kura paredzéta, lai identificétu vienreiz lietojamu ierici un atbrivotos no tas, ja vienreiz
lietojama ierice pirms atkartotas lietoSanas vai atkartotas lietoSanas laika neatbilst kadam funkcionalitates, veiktspéjas
vai dro§uma aspektam.

4. Tehnisko dokumentaciju glaba 10 gadus péc vienreiz lietojamas ierices pédéjas atkartotas lietosanas.

[I NODALA

PARSTRADES CIKLA PROCEDURAS UN POSMI

10. pants
Procediiru izveide

1. Pirms parstrades sakSanas parstradataji vizuali parbauda, vai vienreiz lietojama ierice nav bojata. Vini parbauda, vai
kustigas dalas var pareizi kustinat. Ja nepiecieSama apkope vai pielagoSana, lai vienreiz lietojama ierice darbotos ta, ka
noradits lietosanas pamaciba, apkopi veic saskana ar noteikto procediiru. Parstradatdji atbrivojas no bojatam vai
nefunkcionalam vienreiz lietojamam iericém.

2. Parstradatajs izveido apstiprinatu dekontaminacijas procediiru, kas pielagota vienreiz lietojamas ierices ipasibam un
raksturlielumiem un ar tas lietosanu saistitajiem riskiem.
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3. SagatavoSana parstradei nedrikst apdraudét dekontaminétas ierices higiénisko stavokli un funkcionalitati. Ja
procediira pirms vienreiz lietojamas ierices tiri§anas un dezinfekcijas vai sterilizacijas aizkavéjas ilgak par noteikto terminu,
veic tas atbilstosu iepriek$éju tiriSanu un pagaidu uzglabasanu. Vienreiz lietojamas ierices transporté uz parstrades telpam
slegtos, identificétos un tam paredzetos konteineros, ievérojot procediira izklastitos nosacijumus.

4. Katra konkréta cikla procediiras nosaka nepiecieSamas prasibas attieciba uz tidens, kimisko vielu un citu parstradé
izmantoto produktu mikrobiologiskajam un kimiskajam ipasibam.

5. Izvéloties tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procediras, prieksroku dod apstiprinatam automatiskam
procediiram, kas nodrosina to reproducgjamibu. Dezinfekcija nodrodina piemérotu baktericidu (tostarp mikobaktériju),
fungicidu un viricidu iedarbibu, un regulari parbauda paraugu dezinfekcijas efektivitati.

6.  TiriSanas un dezinfekcijas skidumus un attieciga gadijuma sterilizéSanas agentu atdala ar apstiprinatu metodi, kas
aprakstita procediira.

7. Piemérotos gadijuma izmanto sterilizaciju ar mitru karstumu (tvaika sterilizaciju). Tomér var izveléties citas
apstiprinatas metodes, nemot véra parstradajamas vienreiz lietojamas ierices ipasibas un raksturlielumus.

8.  Sterilizacijas ciklu uzraudziba un sterilizétu vienreiz lietojamu iericu laiSana apgroziba balstas uz sterilizacijas
parametru sasnieg§anu procediira noteikto un apstiprinato pielaizu robeZas. Ja nav iesp&jams izmérit visus attiecigos
sterilizacijas parametrus, Sos fiziskos mérjjumus papildina, izmantojot kvalificétus biologiskos raditajus, lai nodro$inatu
papildu parliecibu, ka nav bijusas novirzes no apstiprinata cikla.

9.  Iepakojuma sistéma ir piemérota saturam, apstiprinata atbilstoi attiecigajiem standartiem un attieciga gadijuma
izmantotajai sterilizacijas metodei, parstradatas vienreiz lietojamas ierices ipasibam un paredzétajai glabasanai un
transporté$anai. Iepakojums lauj veikt sterilizaciju un, ievérojot piemérotus glabasanas un transportéSanas nosacjjumus,
garanté sterilitati noteiktaja glabasanas laika un lidz lieto$anai. Ja parstrades laika tiek konstatéta probléma saistiba ar
vienreiz lietojamas ierices funkcionalitati, veiktsp&u vai dro§umu, problému risina un vienreiz lietojamo ierici saremonté,
ja iespgjams, vai no tas atbrivojas, ja remonts nav iesp&jams. Problemas céloni péta, lai parbauditu, vai cikls joprojam ir
efektivs. Ja process vairs nesasniedz savu merki, ciklu maina vai konkrétas vienreiz lietojamas ierices parstradi partrauc. Ja
kads no parstrades posmiem neatbilst prasibam, kas noteiktas procediras attieciba uz minéto vienreiz lietojamo ierici, to
nelaiz atkartota lietosana.

11. pants

Parstrades cikla posmi

Ja piemérojami attiecigajai iericei, parstrades cikls ietver $adus posmus:

a) priekSapstrade lietosanas vieta;

b) transportésana, tostarp bistamu materialu droas transportéSanas procediiras;
c) sagatavo$ana pirms tiriSanas;

d) tiriSana;

e) termiska dezinfekcija vai kimiska dezinfekcija;

f) ZaveéSana;

g) parbaude, apkope, remonts un funkcionalitates testé$ana;

h) iepakosana;

i) markésana un lieto§anas pamacibas nodrosinasana;
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j) sterilizéSana;

k) glabasana.

12. pants
PriekSapstrade lietosanas vieta un transportésana

Procediiras prieksapstradei lietoSanas vieta un transporté$anai pirms parstrades, kas minétas 11. panta a) un b) punkta,
attieciga gadijuma ietver:

a) priekSapstrades panémienu aprakstu;

b) visas veicamas parbaudes;

(g)
~

maksimala laika posma noteikSanu, kas var paiet no lietosanas lidz tirisanai;

=

transporta atbalsta sistému un konteineru aprakstu;

o
~

transportéSanas prasibas.

13. pants
Sagatavosana pirms tiriSanas

Procediiras sagatavo$anai pirms tiriSanas, kas minéta 11. panta c) punkta, attieciga gadijuma ietver:
a) prasibas vienreiz lietojamas ierices demontazai;

b) pieslégvietu noslég§anu un atvérsanu;

¢) noplides testéSanu;

d) vienreiz lietojamas ierices Ipasas mércesanas vai birstéSanas panémienus un apstradi ar ultraskanu.

14. pants

TirisSana

Procediiras tiriSanai, kas minéta 11. panta d) punkta, attieciga gadijuma ietver:

a) izmantojamos panémienus, tostarp skalosanu;

b) tiriSanas procesam nepiecieSamo piederumu aprakstu;

¢) tiriSanai nepiecie$amo kimisko vielu noteik§anu un koncentraciju;

d) izmantojama Gidens kvalitates noteikSanu;

€) uz vienreiz lietojamas ierices atlikuo kimisko vielu atlieku robezas un uzraudzibu;

f) procesa parametru, arl temperatiiras, $kiduma(-u) koncentracijas, izmantojama ekspozicijas laika, robezas.

15. pants

Termiska dezinfekcija

Procediiras termiskajai dezinfekcijai, kas minéta 11. panta e) punkta, attieciga gadijuma ietver:
a) procesa parametru, ari temperatiiras un ekspozicijas laika, robezas;

b) dezinfekcijas procesam nepiecieS$amo piederumu aprakstu;
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¢) nepiecie$ama tidens kvalitates noteikanu;

d) izmantojamos panémienus, tostarp skalosanas tilpumu un laiku, ar apstiprinaanas vai noraidiSanas kritérijiem vai
prasibam.

16. pants
Kimiska dezinfekcija

Procediiras kimiskajai dezinfekcijai, kas minéta 11. panta e) punkta, attieciga gadijuma ietver:

a) dezinfekcijas procesa nepiecieamo kimisko vielu noteiksanu un koncentraciju;

b) dezinfekcijas lidzekla saskares laiku;

¢) izmantojamo(-as) temperatiiru(-as);

d) temperatiiras, $kiduma(-u) koncentracijas, ekspozicijas laika robezas;

e) dezinfekcijas procesa nepiecie$amo piederumu aprakstu;

f) nepiecieSama Gidens kvalitates noteikSanu;

g) izmantojamie panémieni, tostarp skaloganas tilpums un laiks;

h) péc dezinfekcijas uz vienreiz lietojamas ierices atlikuSo kimisko vielu atlieku robezas un uzraudzibu;

i) no tiriSanas lidzekliem uz vienreiz lietojamas ierices palikuso kimisko vielu atlieku robezas un uzraudzibu, lai
nodrosinatu, ka $im atliekam nav nelabvéligas mijiedarbibas ar dezinfekcijas lidzekli;

j) apstiprinasanas vai noraidiSanas kritérijus un/vai prasibas.

17. pants
Zavéesana

Procediiras zZavésanai, kas minéta 11. panta f) punkta, attieciga gadjjuma ietver:
a) kritérijus un/vai prasibas attieciba uz maksimalo temperattiru un ekspozicijas laiku;

b) Zavésanas lidzekla specifikaciju.

18. pants

Parbaude, apkope, remonts un funkcionalitates testéSana

Procediiras parbaudes, apkopes, remonta un funkcionalitates testéSanai, kas minéta 11. panta g) punkta, attieciga gadijjuma
ietver:

a) parbaudes metodi(-es) un veiktspéjas kritérijus;

b) pielagosanai, remontam un/vai kalibré$anai izmantojamo(-as) metodi(-es);
¢) smeérvielas veidu, daudzumu un lietosanas metods;

d) vienreiz lietojamas ierices atkartotu montazu;

e) to dalu specifikaciju, kuras varétu bat jaaizvieto;

f) funkcionalitates testéSanu un parametrus, kas janem véra, lai pienemtu vai noraiditu.
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19. pants
Iepakosana
1. Procediiras iepakosanai, kas minéta 11. panta h) punkta, attieciga gadijuma ietver:
a) materialu specifikaciju;
b) atbilstibu specifiskajai sterilizacijas vai dezinfekcijas metodei;

c) iepakoSanas procesa parametru, ari hermetizéSanas temperatiiras, robezas;

d) apstiprinaSanas vai noraidisanas kritérijus.

2. Uz parstradatas vienreiz lietojamas ierices iepakojuma un lietosanas pamacibam nav CE zimes.

20. pants

Markésana un lietoSanas pamacibas nodro$inasana

1. Uz parstradatu vienreiz lietojamu iericu etiketes ir vards “parstradats”, ka arl vienreiz lietojamas ierices statuss:
“dezinficets” vai “sterilizéts”, kam seko sterilizacijas metode vai dezinfekcijas metode un glabasanas laiks.

2. Uz vienreiz lietojamas ierices etiketes un lietoSanas pamaciba skaidri norada veselibas iestades un attieciga gadijuma
aréja parstradataja nosaukumu un adresi.

3. Uz etiketes skaidri norada atlauto parstrades ciklu maksimalo skaitu un veikto parstrades ciklu skaitu.

IV NODALA

KVALITATES PARVALDIBAS SISTEMA, GADA REVIZIJA UN ZINOSANA PAR NEGADIJUMIEM

21. pants

Kvalitates parvaldibas sistéma
1. Parstradataji izveido, dokumenté, isteno un uztur parstrades darbibu kvalitates parvaldibas sisttému (KPS).

2. KPS nodrosina, ka tiek ievérotas $aja regula noteiktas prasibas un Regula (ES) 2017/745 noteiktas prasibas, kas
piemeérojamas parstradei.

3. KPS ietver visu parstrades posmu organizéSanu un pieveérsas vismaz $adiem aspektiem:

a) regulativas atbilstibas nodrosinasanas stratégija;

b) procediras katram parstrades cikla posmam;

) parstradé iesaistita personala, pienakumu apraksts (uzdevumi, kvalifikacija, apmaciba un talakizglitiba) un telpu
apraksts;

d) 9. panta minétas tehniskas dokumentacijas izstrade un uzturéSana;

e) ar parstrades darbibam saistitu dokumentu un sazinas kontrole;

f) ar parstrades darbibam saistitu ierakstu kontrole;

g) zino$ana par negadijumiem, korektivo un preventivo darbibu parvaldiba un to efektivitates parbaude;

h) riska parvaldiba;



20.8.2020. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 273/13

i) izsekojamibas sistéma, tostarp procediiras, kas piemérojamas, lai atbrivotos no parstradatajam vienreiz lietojamajam
iericém, kas nepieder veselibas iestadei, vai nosatitu tas atpaka] aréjam parstradatajam;

j) ieksgja un aréja revizija;

k) liguma nosacijumi ar parstrades darbibas iesaistitajam aréjam struktaram.

22. pants

Gada revizija

1. Parstradataji veic vismaz vienu gada neatkarigu ar§jo reviziju par parstrades darbibam. Revizijas zinojumu dara
pieejamu pazinotajai struktirai, kuras kompetencé ir parstradataja sertifikacija saskana ar Regulas (ES) 2017/745
17. panta 5. punktu, un péc pieprasijuma tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura parstradatajs veic uznémejdarbibu.

2. Parstrades procesus un KPS vajadzibas gadijuma parskata, pamatojoties uz neatkarigas argjas revizijas rezultatiem.

3. Revizijas zinojumu un dokumentaciju saistiba ar iespgjamam turpmakam darbibam glaba piecus gadus.

23. pants
Zinosana par negadijumiem

1. Veselibas iestades, kas izmanto parstradatas vienreiz lietojamas ierices, attiecigajai kompetentajai iestadei zino par
visiem nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar parstradatam vienreiz lietojamam iericém. Par Siem negadjjumiem zino
Regulas (ES) 2017/745 87. panta noteiktajos terminos.

2. Nopietna negadijuma zinojuma ietver $adu informaciju:

a) apstiprindjumu, ka vienreiz lietojama ierice ir parstradata, un norada, kura struktiira to parstradajusi;

b) norada veikto parstrades ciklu skaitu un attiecigajai iericei atlauto parstrades ciklu maksimalo skaitu;

¢) ieklauj nopietna negadijuma aprakstu, tostarp klimes reZima aprakstu, aprakstu par to, ka ierice tika lietota, un kura
procediiras bridi radas kltime, ka arT iznakumu pacientam;

d) ieklauj nopietna negadijuma iesp&jamo pamatcélonu analizi, noradot, vai:
— pamatcélonis ir saistits ar vienreiz lietojamas ierices originalo konstrukciju un razosanu,
— pamatcélonis ir saistits ar parstradi,
— pamatcgloni nav iesp&jams skaidri noteikt,
e) ieklauj informaciju par preventiviem un koriggjosiem pasakumiem, kas jaisteno parstrades procesa, un $o pasakumu

istenoSanas grafiku vai norada iemeslus, kapéc pasakumi nav vajadzigi.

3. Veselibas iestade, nosiitot 32 panta 1. punkta minéto zinojumu kompetentajai iestadei, ta kopiju nosita ari raZotajam
un attieciga gadjjuma aréjam parstradatajam. Péc zinojuma kopijas sanemsanas raZotajs vajadzibas gadijuma veic kadu no
Regulas (ES) 2017/745 83. panta 3. punkta uzskaititajam darbibam.

4. Nopietna negadijuma iesaistitas parstradatas vienreiz lietojamas ierices noskir un turpmak nelieto. Veselibas iestade

$§adas vienreiz lietojamas ierices glaba piecus gadus un péc pieprasijuma dara tas pieejamas kompetentajai iestadei, ja vien
kompetenta iestade nav devusi citus noradijumus
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5. Izmeklgjot nopietno negadijumu, noskir ta pasa tipa ierices, kam piemérots tads pats parstrades cikls. Ja nopietna
negadijuma izmeklé$ana atklajas, ka nopietna negadijjuma iesp&amais pamatcélonis ir parstrade, no §adam parstradatam
iericém atbrivojas.

6.  Veselibas iestade pieprasa saviem darbiniekiem un attieciga gadjjuma aicina savus pacientus zinot veselibas iestades
kontaktpersonai par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar parstradatam vienreiz lietojamam iericém.

7. Aréjais parstradatajs zino veselibas iestadei par jebkuru parstrades laika radugos klimi, kas varétu liecinat par to, ka
parstrades cikls vairs nav piemeérots vai ka vairs nav iespéjams garantét jau ekspluatacija nodotu vienreiz lietojamu ieri¢u
drosumu un veiktsp&ju. Ja rodas klame, nekavéjoties veic atbilstigus korigéjosus un preventivus pasakumus. Veselibas
iestade attiecigi informé kompetento iestadi un atjaunina 4. panta 7. punkta minéto publisko sarakstu.

8.  Veseclibas iestade registré un apkopo informaciju par visiem negadjjumiem, kas saistiti ar parstradatam iericém, un
vismaz reizi gada veic $o negadijumu kritisku analizi. Visu negadijumu kritisku analizi, tostarp negadijumu tendencu
analizi, nosiita raZotajam un attieciga gadjjuma aréjam parstradatajam. Péc pieprasijuma visu negadijumu kritisku analizi,
tostarp negadjjumu tendencu analizi, nosiita attiecigajai kompetentajai iestadei. Veselibas iestade un attieciga gadijuma
argjais parstradatdjs izmanto analizi, lai uzlabotu parstrades ciklu, parskatitu un atjauninitu tehnisko dokumentaciju
un/vai pienemtu lémumu partraukt konkrétu tipu vienreiz lietojamu iericu parstradi.

V NODALA

VIENREIZ LIETOJAMAS IERICES IZSEKOJAMIBA UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI

24. pants

Parstrades ciklu izsekoSana

1.  Parstradatdji ievie§ izsekosanas sistému, kas lauj identificét vienreiz lietojamo ierici visa parstrades cikla un
parstradatas vienreiz lietojamas ierices dzives laika.

S1 izsekosanas sistéma nodrosina §adas darbibas:

a) registré vienreiz lietojamai iericei veikto parstrades ciklu skaitu;

b) nodrosina, ka veselibas iestade parbauda, vai vienreiz lietojama ierice, ko parstradajis arjais parstradatajs un kas

nosiitita atpakal veselibas iestadei, ir ta pati vienreiz lietojama ierice, kas izmantota attiecigaja veselibas iestadé un
nosiitita aréjam parstradatajam parstradei.

2. Izsekosanas sistéma nodrosina, ka parstradatas ierices var piesaistit pareizajam partijas numuram operativas
koriggjosas droibas darbibas noliika saskana ar Regulas (ES) 2017/745 89. pantu.

25. pants

Ieraksti

Parstradataji visus ierakstus par visiem parstrades cikla posmiem glaba vismaz 10 gadus péc vienreiz lietojamas ierices
pédgjas parstrades. Veselibas iestade un aréjais parstradatajs minétos ierakstus dara pieejamus pazinotajai struktiirai, kuras
kompetencé ir Regulas (ES) 2017/745 17. panta 5. punkta minéta sertifikacija, un péc pieprasijuma — dalibvalstu iestadém.
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26. pants
Stasanas spéka un piemérosana
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

To pieméro no 2021. gada 26. maija.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2020. gada 19. augusta
Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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