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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/1207
2020 m. rugpjiicio 19 d.

kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 taikymo taisyklés,
susijusios su vienkartiniy priemoniy pakartotinio apdorojimo bendrosiomis specifikacijomis

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglaments (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies keiiama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42[EEB ('), ypac ijo 17 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1) Reglamentu (ES) 2017/745 leidZiama pakartotinai apdoroti vienkartines priemones tik tais atvejais, kai tai leidZiama
pagal nacionaling teis¢. Reglamentu (ES) 2017/745 valstybéms naréms leidZiama netaikyti visy taisykliy, susijusiy su
tame reglamente nustatytomis gamintojy prievolémis dél vienkartiniy priemoniy, kurios pakartotinai apdorojamos
ir naudojamos sveikatos jstaigoje. Viena i3 tokio pakartotinio apdorojimo salygy yra tai, kad jis turi bati atliekamas
pagal bendrgsias specifikacijas;

(2)  siekiant uztikrinti pakartotinio apdorojimo veiklos kokybe, j bendrasias specifikacijas, susijusias su rizikos valdymu,
turéty bati jtraukti minimalis reikalavimai darbuotojams, patalpoms ir jrangai;

(3) tam tikros vienkartinés priemonés néra tinkamos pakartotinai apdoroti. Todél siekiant jvertinti, ar tokios
vienkartinés priemonés yra tinkamos pakartotinai apdoroti, su rizikos valdymu susijusios bendrosios specifikacijos
turéty apimti vienkartiniy priemoniy charakteristiky, susijusiy su konstrukcija, medziagomis, savybémis ir
planuojamu taikymu, analiz¢. Todél biitina nustatyti vienkartiniy priemoniy charakteristikas, j kurias reikia
atsizvelgti vykdant rizikos valdymo procediiras, siekiant uZtikrinti, kad bity atskirtos tos vienkartinés priemonés,
kuriy nejmanoma saugiai pakartotinai apdoroti dél konkretaus jy keliamo pavojaus galimybés arba specifiniy
techniniy charakteristiky. Siekiant jvertinti, ar vienkartiné priemoné yra tinkama pakartotinai apdoroti, valdant
rizikg reikéty atsizvelgti i rizikg, susijusia su medziagy sudétimi, i§plaunamosiomis medZziagomis, mikrobiologine
tarSa, prionais ir uzkre¢iamosios spongiforminés encefalopatijos sukéléjais, endotoksinais, pirogeninémis
reakcijomis, alerginémis reakcijomis ir toksinémis reakcijomis. Vertinant, ar vienkartinés priemonés yra tinkamos
pakartotinai apdoroti, taip pat reikéty atsizvelgti j gaminiy technines charakteristikas ir geometrines savybes.
Remiantis $iomis aplinkybémis, vienkartiniy priemoniy, kurias galima laikyti netinkamomis pakartotinai apdoroti,
pavyzdziai: spinduliuote skleidZiancios priemonés, priemonés, naudojamos citostatiniams vaistams ar radioakty-
viesiems preparatams jvesti, priemonés, kuriy sudétyje yra vaistiniy medziagy, priemonés, skirtos naudoti per
centrinés nervy sistemos invazines procediras, priemones, kurios kelia spongiforminiy encefalopatijy perdavimo
rizikg, implantuojamosios priemonés, priemonés, kurios po pakartotinio apdorojimo sukélé rimtus incidentus, kai
sukelty incidenty prieZastis yra susijusi su pakartotiniu apdorojimu arba kai negalima paneigti, kad incidenty
prieZastis yra susijusi su pakartotiniu apdorojimu, priemonés su baterijomis, kuriy nejmanoma pakeisti arba kurias
pakartotinai apdorojus kyla rizika, kad jos blogai veiks, priemonés su vidine atmintine, kuri reikalinga priemoniy
naudojimui ir kurios nejmanoma pakeisti arba kurig pakartotinai apdorojus kyla rizika, kad ji blogai veiks,
priemonés su pjovimo arba grandymo a$menimis, grgztais arba dylanciomis sudedamosiomis dalimis, kurios po
pirmo panaudojimo biina nebetinkamos naudoti ir kuriy nejmanoma pakeisti arba pagalasti pries kit medicining
procediira;

(4)  siekiant uztikrinti pakartotinai apdoroty vienkartiniy priemoniy saugg ir veiksminguma, i su rizikos valdymu
susijusias bendrasias specifikacijas turéty biiti jtraukta procedira, pagal kurig nustatomas pakartotinio apdorojimo
ciklas. Visy pirma pakartotinio apdorojimo ciklas turéty biti grindZiamas vienkartiniy priemoniy charakteristikomis
ir techninio vertinimo rezultatais. Siekiant uZztikrinti, kad pakartotinai apdorotos vienkartinés priemonés
veiksmingumas ir sauga islikty lygiaverciai pirminei vienkartinei priemonei, batina nustatyti didZiausia skaiciy
pakartotinio apdorojimo cikly, kuriuos galima atlikti su pakartotinai apdorota priemone, kad jos veiksmingumas ir
sauga islikty lygiaverciai pirminei vienkartinei priemone;;

() OLL117,201755,p. 1.



L 273/4 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2020 8 20

(5)  Reglamente (ES) 2017/745 nustatyti bendrosios saugos ir veiksmingumo reikalavimai yra taikomi pakartotinai
apdorotoms vienkartinéms priemonéms. Sveikatos jstaigos, prireikus, kartu su pakartotinj apdorojima atliekanciais
iSorés subjektais yra atsakingos uZz pakartotinai apdorotos priemonés sauga ir veiksminguma. Todél sveikatos
istaigos ir pakartotinj apdorojima atliekantys iSorés subjektai turéty turéti kokybés valdymo sistemg, uztikrinancia,
kad buty laikomasi atitinkamy reikalavimy. Kokybés valdymo sistema turéty apimti visas su pakartotiniu
apdorojimu susijusias organizacijos dalis ir aspektus. Kokybés valdymo sistema visy pirma turéty parodyti, kad
buvo atlikti taikytini vienkartiniy priemoniy pakartotinio apdorojimo procesai ir kad buvo jvykdytos visos salygos,
kad papildomai apdorota priemong biity galima saugiai ir veiksmingai pakartotinai naudoti. Sveikatos jstaigos ir jos
vardu veikianio pakartotinj apdorojimg atlickancio iSorés subjekto kokybés valdymo sistemos turéty buti
suderinamos, kad bty uztikrinta tolesné pakartotinio apdorojimo kokybé;

(6)  siekiant uztikrinti pakartotinai apdoroty vienkartiniy priemoniy saugg ir veiksminguma, kiekviena sveikatos jstaiga,
naudojanti vienkartines priemones, kurias apdorojo pati sveikatos jstaiga arba $ios sveikatos jstaigos praSymu
pakartotinj apdorojimg atliekantis iSorés subjektas, turi biti jsidiegusi sistema, pagal kurig galéty rinkti informacija
apie incidentus, susijusius su tokiomis priemonémis, ir turéty pranesti kompetentingai institucijai apie rimtus
incidentus. Gamintojui, o prireikus ir pakartotinj apdorojimg atliekanciam iSorés subjektui taip pat turéty bati
pranesta apie rimtus incidentus;

(7)  sveikatos jstaigos ir pakartotinj apdorojima atliekantys iSorés subjektai turi bati isidiege sistema, uZztikrinancig
pakartotinai apdoroty priemoniy atsekamuma, visy pirma konkreCios vienkartinés priemonés pakartotinio
apdorojimo cikly skai¢iy ir galutinj pakartotinai apdorotos priemonés pasalinima;

(8)  buvo konsultuotasi su Medicinos priemoniy koordinavimo grupe;

(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Medicinos priemoniy komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

I SKYRIUS

DALYKAS IR APIBREZTYS

1 straipsnis
Dalykas

Siuo reglamentu nustatomos Reglamento (ES) 2017/745 17 straipsnio 3 dalies taikymo taisyklés, kai pagal nacionaline teise
leidZiama pakartotinai apdoroti vienkartines priemones ir valstybé naré nusprendzia netaikyti visy taisykliy, susijusiy su
tame reglamente nustatytomis gamintojy prievolémis dél vienkartiniy priemoniy, kurios yra pakarotinai apdorojamos ir
naudojamos sveikatos jstaigoje.

Siame reglamente taip pat nustatomos taisyklés dél ty atvejy, kai valstybé naré nusprendzia Reglamento (ES)
2017/745 17 straipsnio 3 dalj taikyti taip pat ir vienkartiniy priemoniy, kurias pakartotinai apdoroja iSorés subjektai,
atzvilgiu.

2 straipsnis
Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
1) pakartotinj apdorojima atliekantis subjektas — sveikatos jstaiga ir pakartotinj apdorojimg atlickantis iSorés subjektas,
pakartotinai apdorojantys vienkartines priemones;

2) pakartotinj apdorojima atliekantis i§orés subjektas — subjektas, sveikatos jstaigos prasymu pakartotinai apdorojantis
vienkartines priemones;

3) pakartotinio apdorojimo ciklas — ciklas, apimantis visus vienkartinés priemonés pakartotinio apdorojimo etapus,
siekiant uztikrinti, kad pakartotinai apdorotos priemonés sauga ir veiksmingumas bty lygiaverciai originalios
priemonés saugai ir veiksmingumui.
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1.

I SKYRIUS

PAKARTOTINIO APDOROJIMO ORGANIZAVIMAS IR RIZIKOS VALDYMAS

3 straipsnis
Sutar¢iy sudarymas su pakartotinj apdorojimg atliekanciais iSorés subjektais

Jeigu pakartotinj apdorojima atlieka iSorés subjektas, sveikatos istaiga ir pakartotinj apdorojimg atliekantis iSorés

subjektas sudaro radytine sutartj.

2.

a)

b)

Sutartj turi sudaryti Sie elementai:
abiem $alims priskiriamos uzduotys, prievolés ir atsakomybé;

tvarka, pagal kurig vienas pakartotinj apdorojimg atliekantis iSorés subjektas pakeiciamas kitu, ir pakartotinj
apdorojimg atliekancio iSorés subjekto, kuris yra sutarties 3alis, pareigos;

pakartotinio apdorojimo veikloje dalyvaujanciy darbuotojy kvalifikacijos ir kompetencijos reikalavimai;

reikalavimai dél pakartotinio apdorojimo, su pakartotinai apdorotomis priemonémis susijusios informacijos rinkimo ir
keitimosi informacija tarp sveikatos jstaigos ir pakartotinj apdorojimg atliekancio iSorés subjekto;

reikalavimas uztikrinti $aliy kokybés valdymo sistemy suderinamuma, kaip nurodyta 21 straipsnyje;

procediira, pagal kurig stebima iSorés subjekto atlickamo pakartotinio apdorojimo kokybé, atliekant audita (-us) vietoje.

4 straipsnis
Darbuotojai, patalpos ir jranga

Pakartotinj apdorojima atliekantys subjektai uztikrina, kad pakartotiniame apdorojime dalyvaujanciy darbuotojy:
skaicius baty pakankamas pakartotinio apdorojimo kokybei uztikrinti;

darbuotojai turéty atitinkamy specialiyjy Ziniy ir pakankamg profesinj parengimg, susijusi su taikomais pakartotinio
apdorojimo etapais;

darbuotojai turéty aiskiai apibréZtas ir rastiskai nustatytas uzduotis ir pareigas.
Pakartotinj apdorojimg atlickantys subjektai paskiria vieng arba kelis asmenis, atsakingus uZ pakartotinj apdorojima.

Uz pakartotinj apdorojimg atsakingas asmuo turi atitikti Siuos kriterijus:
turi turéti pakankamai patirties ir kvalifikacijos pakartotinio apdorojimo srityje;

turi bati apmokytas pranesti apie incidentus ir atlikti kriting analize pagal 23 straipsnio 8 dalj.

Uz pakartotinj apdorojimg atsakingas asmuo nuolat ir nenutriikstamai turi biiti pakartotinj apdorojimg atliekancio
subjekto Zinioje $io subjekto darbo valandomis. Uz pakartotinj apdorojima atsakingas asmuo taip pat yra atsakingas uz
9 straipsnyje nurodytos techninés dokumentacijos ir 21 straipsnyje nurodytos kokybés valdymo sistemos parengimg ir
administravima.

4.

Patalpos, kuriose atliekamas pakartotinis apdorojimas, ir naudotina jranga turi bati pritaikytos prie pakartotinai

apdorotiny vienkartiniy priemoniy tipo, pakartotinio apdorojimo ciklo etapy ir pakartotinio apdorojimo etapy skaiciaus.

5.

Patalpy pavirsiai, aplinkos oras (temperatiira, drégnis, gyvybingos ir negyvybingos ore esancios dalelés), vanduo ir

kitos dujos bei skysciai turi bati kontroliuojami ir periodiskai stebimi siekiant patikrinti, ar jy mikrobiologiné ir fiziné
kokybé yra tinkama pakartotiniam apdorojimui.
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6.  Turi bati periodiskai vykdoma visuotinai pripaZinta paZangiausia techniné jrangos prieZitira, veiksmingumo patikros
ir kalibravimas pagal gamintojo instrukcijas. [ranga turi bati patvirtinama, o atitinkamais atvejais ir periodiskai pakartotinai
patvirtinama siekiant nustatyti, ar ji atitinka numatytg paskirtj.

7. Pakartotinj apdorojimg atliekantis subjektas 9 straipsnio 1 dalyje nurodytoje techninéje dokumentacijoje apibiidina
vienkartiniy priemoniy tipus, kai $is subjektas nusprendzia, kad yra pajégus atlikti jy pakartotinj apdorojima, ir pateikia
tokio sprendimo pagrindimg. Pakartotinj apdorojimg atliekantis subjektas viesai paskelbia priemoniy, kurias jis yra pajégus
pakartotinai apdoroti, sarasa.

8.  Jeigu pakartotinj apdorojimg atliekantis subjektas nusprendzia, kad nebéra pajégus pakartotinai apdoroti tam tikry
tipy vienkartiniy priemoniy, jis jvardija tokio sprendimo priezastis 9 straipsnio 1 dalyje nurodytoje techninéje
dokumentacijoje. Sio straipsnio 7 dalyje nurodytas sarasas atitinkamai atnaujinamas.

5 straipsnis

Preliminarus vertinimas, ar vienkartiné priemoné tinkama pakartotinai apdoroti

1. Prie§ nuspresdama pradéti pakartotinai apdoroti vienkarting priemong arba prie§ pragydama iSorés subjekto atlikti
pakartotinj apdorojimg sveikatos istaiga jvertina, ar vienkartiné priemoné yra tinkama pakartotinai apdoroti.

2. Taikant 1 dalj sveikatos jstaiga i$nagrinéja, ar pakartotinai apdorotos vienkartinés priemonés sauga ir veiksmingumas
bus lygiaver¢iai pirminei vienkartinei priemonei.

3. Vertindama, ar vienkartiné priemoné yra tinkama pakartotinai apdoroti, sveikatos jstaiga, jei taikoma:
a) patikrina, ar vienkartiné priemoné yra pazenklinta CE Zenklu;

b) patikrina, ar vienkartiné priemoné nebuvo pasalinta i§ rinkos ir, kai taikoma, ar jos atitikties sertifikato galiojimas
nebuvo sustabdytas, panaikintas ar apribotas;

c) patikrina, ar vienkartinés priemonés naudojimas buvo apribotas dél saugos priezas¢iy, kaip nurodyta vietos saugos
pranesimuose;

d) atlieka vienkartinés priemonés savybiy analize, atsizvelgdama | visus turimus dokumentus ir informacijg apie
vienkarting priemoneg, kad biity galima pakankamai suprasti vienkartinés priemonés suprojektavima, konstrukcines
savybes, medZiagy savybes, funkcines savybes ir kitus su pakartotiniu apdorojimu susijusius rizikos veiksnius, jskaitant
ankstesnj naudojimg, ir turéti apie tai pakankamai praktiniy Ziniy.

Kai taikoma, atlikdama vertinimag pagal pirma pastraipg, sveikatos jstaiga konsultuojasi su pakartotinj apdorojimg
atliekanciu iSorés subjektu ir pasikliauja jo parama vykdant veiklg pagal 3 straipsnyje nurodytg sutartj.

b ir ¢ punkty tikslais sveikatos jstaiga patikrina informacija Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED).
Kol EUDAMED nepradés veikti visu pajégumu, sveikatos istaiga patikrina informacija pagal Reglamento (ES) 2017/745
123 straipsnio 3 dalies d punkte nurodytas keitimosi informacija nuostatas.

Jei informacijos nejmanoma gauti pagal trecia pastraipg, sveikatos jstaiga patikrina gamintojo arba jo jgaliotojo atstovo
interneto svetainéje pateikta informacija.

Taikydama d punkta, sveikatos jstaiga perzitri Reglamento (ES) 2017/745 I priedo III skyriaus 23.4 skirsnio p punkte
nurodyta informacijg ir visus kitus viesai paskelbtus susijusius dokumentus bei informacija.

4. Sveikatos jstaigos sprendimas dél to, ar vienkartiné priemoné yra tinkama pakartotinai apdoroti, yra grindziamas uz
pakartotinj apdorojima atsakingo asmens rastiskai pateikta teigiama nuomone. Vienkartinés priemonés pakartotinai
neapdorojamos, jei uz pakartotinj apdorojimg atsakingas asmuo pateikia nuomone, kad vienkartinés priemonés néra
tinkamos bati pakartotinai apdorotos.
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6 straipsnis
Pirminés vienkartinés priemonés numatyta pirminé paskirtis ir gamintojo padaryty pakeitimy stebésena

1.  Pakartotinj apdorojimg atliekantys subjektai neturi keisti numatytos pirminés vienkartinés priemonés paskirties,
nurodytos jos naudojimo instrukcijose.

2. Pakartotinj apdorojimg atliekantys subjektai nustato stebésenos procesg, kad patikrinty:
a) ar vienkartiné priemoné nebuvo pasalinta i$ rinkos;
b) ar vienkartinés priemonés atitikties sertifikato galiojimas nebuvo sustabdytas, panaikintas ar apribotas;

¢) ar vienkartinés priemonés naudojimas nebuvo apribotas dél saugos priezas¢iy, grindziamy 5 straipsnio 3 dalies b ir ¢
punktuose nurodyta informacija.

Pakartotinj apdorojima atliekantis subjektas taip pat turi jvardyti bet kokius gamintojo padarytus vienkartiniy priemoniy
sudedamyjy daliy, medziagy, numatytos paskirties ar specifikacijy pakeitimus, kurie gali turéti jtakos pakartotiniam
apdorojimui. Pakartotinj apdorojimg atliekantys subjektai jvertina, kiek Sie pakeitimai yra svarbiis tinkamumui atlikti
pakartotinj apdorojima. Jei pakeitimas daro neigiamg poveikj pakartotinai apdorotai vienkartinei priemonei, pakartotinis
apdorojimas nutraukiamas arba pakartotinio apdorojimo procesas pakei¢iamas siekiant jj pritaikyti prie vienkartinei
priemonei padaryto pakeitimo.

7 straipsnis
Pakartotinio apdorojimo ciklo nustatymas

1. Sveikatos jstaigos, pakartotinai apdorojancios vienkartines priemones, prireikus kartu su pakartotinj apdorojima
atliekanciais iSorés subjektais, nustato pakartotinai apdorotinos vienkartinés priemonés pakartotinio apdorojimo cikla.

2. Pakartotinio apdorojimo ciklas nustatomas remiantis dokumentais ir informacija, surinktais pagal 5 straipsni, ir
techninio vertinimo rezultatais, jskaitant atitinkamais atvejais fizinius, elektrinius, cheminius, biologinius ir
mikrobiologinius bandymus ir apgraZos inZinerija. Pakartotinio apdorojimo ciklo metu neturi pasikeisti vienkartinés
priemonés numatyta paskirtis, turi bati atsizvelgiama i mokslo ir technikos Zinias ir, jei taikoma, j pirminj sterilizavimo
metoda ir atitinkamus standartus.

3. Pakartotinio apdorojimo ciklas nustatomas raSytine tvarka ir ji patvirtina pakartotinai vienkartines priemones
apdorojanti sveikatos jstaiga, prireikus kartu su pakartotinj apdorojima atliekanciu iSorés subjektu. Aprasant pakartotinio
apdorojimo ciklg, aprasomas kiekvienas pakartotinio apdorojimo etapas. Kiekvienam etapui nustatoma atitinkama
procediira ir kiekvienas etapas patvirtinamas. Pakartotinio apdorojimo etapy patvirtinimas apima instaliavimo, veikimo ir
veiksmingumo kvalifikavima.

4, Patvirtinimu uZtikrinama, kad po kiekvieno pakartotinio apdorojimo ciklo, nevir§ijant didZiausio leidziamo
pakartotinio apdorojimo cikly skaiciaus, tos vienkartinés priemonés veiksmingumas ir sauga islikty lygiaverciai pirminei
vienkartinei priemonei.

5. Pakartotinio apdorojimo ciklas stebimas atliekant periodinius jprastinius tyrimus ir tarSos kontrole, fizing, elektring,
cheming ir biologing stebéseng, proceso parametry tyrimus ir kalibravima.

6.  Pakartotinai apdorota vienkartiné priemoné pateikiama naudoti po to, kai patvirtinama, kad valymo, dezinfekavimo
ir sterilizavimo etapais ir, prireikus, bet kokiais tyrimais yra uZtikrinama, kad pakartotinio apdorojimo ciklas buvo
uzbaigtas laikantis tokiam ciklui taikomy reikalavimy.

8 straipsnis

DidZiausias pakartotinio apdorojimo cikly skaicius

1.  Kiekvienas pakartotinis apdorojimas pagal 11 straipsnj laikomas vienu pakartotinio apdorojimo ciklu. Siekiant
nustatyti didZiausia pakartotinio apdorojimo cikly skai¢iy jskai¢iuojamas kiekvienas vienkartinés priemonés pakartotinio
apdorojimo ciklas, net jei vienkartiné priemoné po pakartotinio apdorojimo nebuvo pakartotinai naudojama pacientui.
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2. Sveikatos jstaiga kartu su pakartotinj apdorojima atliekanciu iorés subjektu, kai taikoma, nustato didZiausia skaiciy
pakartotinio apdorojimo cikly, kuriuos galima atlikti su pakartotinai apdorota vienkartine priemone, kad jy metu tos
vienkartinés priemonés veiksmingumas ir sauga ilikty lygiaver¢iai pirminei vienkartinei priemonei.

3. Kai pasickiamas didziausias pakartotinio apdorojimo cikly skaicius, pakartotinai apdorota vienkartiné priemoné
pasalinama.

9 straipsnis
Techniné dokumentacija
1.  Pakartotinj apdorojimg atliekantys subjektai turi turéti technine dokumentacija apie savo pakartotinio apdorojimo
veiklg, kurioje nurodoma:
a) 4 straipsnio 5 ir 6 dalyse nurodyty patalpy ir jrangos kontrolés ir periodinés stebésenos procediros;
b) bet koks sprendimas, susijes su gebéjimu arba negebéjimu pakartotinai apdoroti tam tikro tipo vienkartines priemones.
2. Pakartotinj apdorojimg atliekantys subjektai taip pat turi turéti to paties gamintojo gaminamo kiekvieno vienkartinés

priemonés modelio, kurj nurodo jo priemonés identifikatorius pagal unikaliyjy priemoniy identifikatoriy sistemg (UDI-DI),
techning dokumentacijg. Techninéje dokumentacijoje pateikiama:

a) 7 straipsnyje nurodyto pakartotinio apdorojimo ciklo ir procediiry nustatymo rezultatai;

b) veiksmai, kuriy reikia imtis, jei vienas ar daugiau pakartotinio apdorojimo ciklo etapy nebuvo atlikti.

3. Sveikatos jstaigos saugo to paties gamintojo gaminamo kiekvieno vienkartinés priemonés modelio, kurj nurodo jo
UDI-DI, techning dokumentacija, kurig taip pat sudaro Sie elementai:

a) 5 straipsnyje aprasyto vienkartinés priemonés tinkamumo biti pakartotinai apdorota vertinimo rezultatai ir duomenys
bei informacija, kuriais remiamasi darant prielaidg, kad pakartotinai apdorotos priemonés ir pirminés priemonés sauga
ir veiksmingumas bus lygiaverciai;

b) 6 straipsnyje nurodyto stebésenos proceso rezultatai;

c) sistemos, pagal kurig vienkartiné priemoné sekama nuo jos pirmo panaudojimo iki paskutinio pakartotinio naudojimo,
apraSymas;

d) pranesimo apie rimtus incidentus pagal 23 straipsnj sistemos aprasymas;

e) sistemos, skirtos vienkartinei priemonei identifikuoti ir pasalinti, jeigu prie§ pakartotinj naudojima arba pakartotinio
naudojimo metu ji neatitinka kurio nors funkcionalumo, veiksmingumo ar saugos reikalavimo, aprasymas.

4. Techniné dokumentacija saugoma 10 mety po vienkartinés priemonés paskutinio pakartotinio naudojimo.

I SKYRIUS

PAKARTOTINIO APDOROJIMO CIKLO PROCEDUROS IR ETAPAI

10 straipsnis
Procediiry nustatymas

1.  Pakartotinj apdorojimg atliekantys subjektai prie§ pradédami pakartotinj apdorojimg vizualiai patikrina vienkartines
priemones, ar jos néra pazeistos. Jie patikrina, ar slankiosios dalys gali tinkamai judéti. Jei vienkartinei priemonei reikalinga
techniné priezifira ar jg reikia sureguliuoti, kad ji veikty taip, kaip nurodyta naudojimo instrukcijose, techniné priezitra
atlickama pagal nustatyta procediirg. Pakartotinj apdorojima atliekantys subjektai pasalina sugadintas arba neveikiancias
vienkartines priemones.

2. Pakartotinj apdorojima atlickantys subjektai nustato patvirtintg nukenksminimo procediirg, pritaikyta prie
vienkartinés priemonés savybiy ir charakteristiky bei su jos naudojimu susijusios rizikos.
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3. ParuoSimas pakartotiniam apdorojimui neturi pakenkti nukenksmintos priemonés higieninei buklei ir
funkcionalumui. Jeigu vienkartinés priemonés valymg, dezinfekavimg ar sterilizavimg véluojama atlikti ilgiau nei
procediirai nustatytas terminas, atlickamas jos tinkamas i§ankstinis valymas ir tarpinis laikymas. Vienkartinés priemonés
transportuojamos i pakartotinio apdorojimo patalpas specialiuose uzdaruose identifikuotuose konteineriuose laikantis
nustatyty procediros salygy.

4. Kiekvienam konkre¢iam ciklui skirtose procediirose nustatomi bitini reikalavimai, susije su vandens, cheminiy
medziagy ir kity pakartotiniam apdorojimui naudojamy produkty mikrobiologinémis ir cheminémis savybémis.

5. Pasirenkant valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procediras, pirmenybé teikiama patvirtintoms automatizuotoms
procediiroms, kuriomis uZtikrinamas jy atkuriamumas. Dezinfekavimas turi uZtikrinti tinkama baktericidinj (jskaitant
mikobaktericidinj), fungicidinj ir virucidinj poveiki, o dezinfekavimo veiksmingumui patikrinti turi biiti reguliariai imami
méginiai.

6.  Valymo ir dezinfekavimo tirpalai ir, jei taikoma, sterilizavimo medZziaga paalinami taikant patvirtintg metoda, kaip
aprasyta procediiroje.

7. Tinkamas atvejais sterilizavimas atlickamas drégnojo kaitinimo salygomis (sterilizavimas garais). Taciau, atsiZvelgiant
i pakartotinai apdorotinos vienkartinés priemonés savybes ir charakteristikas, galima pasirinkti kitus patvirtintus metodus.

8.  Sterilizavimo cikly stebésena ir sterilizuoty vienkartiniy priemoniy pateikimas naudoti grindziami pasiektais
sterilizavimo parametrais nevirSijant nustatyty ir patvirtinty leidZziamyjy nuokrypy, kaip apraSyta procediroje. Jei
nejmanoma i$matuoti visy atitinkamy sterilizavimo parametry, be $iy fiziniy matavimy papildomai turi biiti naudojami
tinkami biologiniai indikatoriai, kad biity papildomai uztikrinta, jog nebuvo nenustatyty nukrypimy nuo patvirtinto ciklo.

9.  Pakavimo sistema turi biiti pritaikyta prie turinio ir patvirtinta pagal atitinkamus standartus ir, jeigu taikoma, pagal
naudotg sterilizavimo metoda, atsizvelgiant | pakartotinai apdorotos vienkartinés priemonés savybes ir numatyta
saugojima bei transportavimg. Pakuoté turi bati tokia, kad laikymo trukmés laikotarpiu ir iki naudojimo bity galima
atlikti sterilizavima ir uZtikrinti steriluma tinkamomis laikymo ir transportavimo salygomis. Jeigu atliekant pakartotinj
apdorojimg nustatoma problema, susijusi su vienkartinés priemonés funkcionalumu, veiksmingumu ar sauga, problema
turi bati sprendZiama ir vienkartiné priemoné turi biti pataisoma, jei jmanoma, arba pasalinama, jei jos nejmanoma
pataisyti. Siekiant patikrinti, ar ciklas tebéra veiksmingas, iStiriama problemos prieZastis. Jei procesas nebeatitinka savo
tikslo, ciklas pakei¢iamas arba tos konkrecios vienkartinés priemonés pakartotinis apdorojimas sustabdomas. Jei kuris nors
pakartotinio apdorojimo etapas neatitinka tai vienkartinei priemonei skirtose procediirose nustatyty reikalavimy, ji néra
pateikiama pakartotinai naudoti.

11 straipsnis

Pakartotinio apdorojimo ciklo etapai

Jei taikoma atitinkamos priemonés atveju, pakartotinio apdorojimo ciklas apima Siuos etapus:
a) paruo$iamajj apdorojimg naudojimo vietoje;

b) transportavimg, iskaitant saugaus pavojingy medziagy transportavimo procediras;

¢) paruo$img valymui;

d) valyma;

e) terminj dezinfekavimg arba cheminj dezinfekavima;

f) dziovinima;

g) tikrinimag, techning prieZitira, taisyma ir funkcionalumo bandymus;

h) pakavima;

i) Zenklinimg ir naudojimo instrukcijy pateikima;
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j) sterilizavima;

k) laikyma.

12 straipsnis
ParuoSiamasis apdorojimas naudojimo vietoje ir transportavimas

Pries pakartotinj apdorojimg atliekamos paruosiamojo apdorojimo naudojimo vietoje ir transportavimo procediros,
nurodytos 11 straipsnio a ir b punktuose, apima, jei taikoma:

a) paruoSiamojo apdorojimo metody apragyma:

b) bet kokius biitinus patikrinimus;

¢) ilgiausio laikotarpio, kuris gali praeiti nuo naudojimo iki valymo, nustatyma;
d) transportavimui skirty pagalbiniy sistemy ir konteineriy aprasyma;

e) transportavimo reikalavimus.

13 straipsnis
Paruo$imas valymui

11 straipsnio ¢ punkte nurodytos paruosimo valymui procediiros apima, jei taikoma:
a) vienkartinés priemonés iSardymo reikalavimus;

b) angy uzdaryma ir atidaryma;

¢) sandarumo bandymus;

d) specialius vienkartinés priemonés mirkymo ar valymo Sepetéliu metodus ir apdorojimg ultragarsu.

14 straipsnis

Valymas

11 straipsnio d punkte nurodytos valymo procediiros apima, jei taikoma:

a) naudotinus metodus, jskaitant skalavima;

b) valymo procesui reikalingy priedy aprasyma;

¢) valymui reikalingy cheminiy medziagy identifikavima ir koncentracija;

d) taikytinos vandens kokybés nustatyma;

e) ant vienkartinés priemonés likusiy cheminiy medziagy liekany ribines vertes ir stebésena;

f) taikytiny proceso parametry, jskaitant temperatiira, tirpalo (-y) koncentracija ir poveikio trukme, ribines vertes.

15 straipsnis
Terminis dezinfekavimas

11 straipsnio e punkte nurodytos terminio dezinfekavimo procediiros apima, jei taikoma:
a) proceso parametry, jskaitant temperatiira ir poveikio trukme, ribines vertes;

b) dezinfekavimo procesui reikalingy priedy aprasyma;
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¢) reikalingos vandens kokybés nustatyma;

d) naudotinus metodus, jskaitant skalavimo vandens tarj, skalavimo laikg ir patvirtinimo ar atmetimo kriterijus arba
reikalavimus.

16 straipsnis

Cheminis dezinfekavimas

11 straipsnio e punkte nurodytos cheminio dezinfekavimo procediiros apima, jei taikoma:

a) dezinfekavimo procesui reikalingy cheminiy medziagy identifikavima ir koncentracija;

b) salycio su dezinfekantu trukme;

¢) taikyting (-as) temperatiiros verte (-es);

d) temperatiros, tirpalo (-y) koncentracijos, poveikio trukmeés ribines vertes;

e) dezinfekavimo procesui reikalingy priedy aprasyma;

f) reikalingos vandens kokybés nustatyma;

g) naudotinus metodus, jskaitant skalavimo vandens tirj ir skalavimo laika;

h) ant vienkartinés priemonés po dezinfekavimo likusiy cheminiy medziagy lickany ribines vertes ir stebésena;

i) ant vienkartinés priemonés likusiy valiklio cheminiy medziagy liekany ribines vertes ir stebéseng siekiant uztikrinti, kad
nebiity Zalingos 3iy liekany ir dezinfekanto sgveikos;

j) patvirtinimo ar atmetimo kriterijus ir (arba) reikalavimus.

17 straipsnis
Dziovinimas
11 straipsnio f punkte nurodytos dZiovinimo procediiros apima, jei taikoma:

a) didziausios temperatiiros ir poveikio trukmés kriterijus ir (arba) reikalavimus;

b) dzioviklio specifikacijas.

18 straipsnis

Tikrinimas, techniné prieZiiira, taisymas ir funkcionalumo bandymai

11 straipsnio g punkte nurodytos tikrinimo, techninés priezitros, taisymo ir funkcionalumo bandymy procediros apima,
jei taikoma:

a) tikrinimo metoda (-us) ir veiksmingumo kriterijus;

b) reguliavimo, taisymo ir (arba) kalibravimo metodg (-us);
c) tepalo tipa, kiekj ir naudojimo metoda;

d) vienkartinés priemonés surinkima i§ naujo;

e) pakeistiny daliy specifikacijas;

f) funkcionalumo bandymus ir parametrus, kuriais grindziamas patvirtinimas arba atmetimas.
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19 straipsnis
Pakavimas

1. 11 straipsnio h punkte nurodytos pakavimo procediiros apima, jei taikoma:
a) medziagos specifikacijas;

b) atitiktj specialiam sterilizavimo ar dezinfekavimo metodui;

¢) pakavimo proceso parametry, jskaitant sandarinimo temperatiira, ribines vertes;

d) patvirtinimo arba atmetimo kriterijus.

2. Pakartotinai apdorotos vienkartinés priemonés pakuoté ir naudojimo instrukcijos neturi biiti pazymeétos CE Zenklu.

20 straipsnis

Zenklinimas ir naudojimo instrukcijy pateikimas

1.  Pakartotinai apdoroty vienkartiniy priemoniy etiketése pateikiami ZodZiai ,pakartotinai apdorota“, nurodomas
vienkartinés priemonés statusas ,dezinfekuota“ arba ,sterilizuota“ bei sterilizavimo ar dezinfekavimo metodas ir laikymo
trukmé.

2. Vienkartinés priemonés etiketéje ir naudojimo instrukcijose aiskiai nurodomas sveikatos jstaigos ir, jei taikoma,
pakartotinj apdorojimg atlikusio iSorés subjekto pavadinimas ir adresas.

3. Etiketéje aiskiai nurodomas didZiausias leidZiamas pakartotinio apdorojimo cikly skaicius ir atlikty pakartotinio
apdorojimo cikly skai¢ius.

IV SKYRIUS

KOKYBES VALDYMO SISTEMA, METINIS AUDITAS IR PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

21 straipsnis

Kokybés valdymo sistema

1. Pakartotinj apdorojimg atliekantys subjektai nustato, dokumentuoja, jgyvendina ir priZitri pakartotinio apdorojimo
veiklai taikomg kokybés valdymo sistemg.

2. Kokybés valdymo sistema uZtikrina, kad bty laikomasi Siame reglamente nustatyty reikalavimy ir Reglamente (ES)
2017/745 pakartotiniam apdorojimui nustatyty reikalavimy.

3. Kokybés valdymo sistema apima visy pakartotinio apdorojimo etapy organizavimg ir apima bent $iuos aspektus:
a) atitikties reglamentuojamiems reikalavimams strategija;
b) pakartotinio apdorojimo ciklo kiekvieno etapo procediras;

c) atsakomybés aprasyma, pakartotiniame apdorojime dalyvaujanciy darbuotojy aprasymga (uZduotys, kvalifikacija, kursai
ir testinis mokymas) ir patalpy aprasymg;

d) 9 straipsnyje nurodytos techninés dokumentacijos parengima ir tvarkyma;

e) su pakartotinio apdorojimo veikla susijusiy dokumenty kontrolg ir pranesimus;

f) su pakartotiniu apdorojimu susijusiy jrasy kontrole;

g) pranesimus apie incidentus, taisomyjy ir prevenciniy veiksmy valdyma ir jy veiksmingumo patikrinima;

h) rizikos valdyma;
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i) atsekamumo sistema, jskaitant procediiras, taikomas $alinant arba grazinant pakartotinj apdorojima atlikusiam
subjektui pakartotinai apdorotas vienkartines priemones, kurios nepriklauso sveikatos jstaigai;

j) vidaus ir iSorés auditus;

k) su pakartotinio apdorojimo veikloje dalyvaujanciais subjektais sudaryty sutarciy salygas.

22 straipsnis

Metinis auditas

1.  Pakartotinj apdorojimg atliekantys subjektai per metus atlieka bent vieng nepriklausomg pakartotinio apdorojimo
veiklos iSorés auditg. Audito ataskaita pateikiama notifikuotajai jstaigai, kompetentingai sertifikuoti pakartotinj
apdorojima atliekantj subjekta pagal Reglamento (ES) 2017/745 17 straipsnio 5 dalj, ir, gavus prayma, valstybés nares,
kurioje jsisteiges pakartotinj apdorojimg atliekantis subjektas, kompetentingai institucijai.

2. Pakartotinio apdorojimo procesai ir kokybés valdymo sistema prireikus perZitirimi remiantis nepriklausomo iSorés
audito rezultatais.

3. Audito ataskaita ir su galimais tolesniais veiksmais susije dokumentai saugomi penkerius metus.

23 straipsnis

Pranesimai apie incidentus

1. Sveikatos jstaigos, naudojan¢ios pakartotinai apdorotas vienkartines priemones, apie visus rimtus incidentus,
susijusius su pakartotinai apdorotomis vienkartinémis priemonémis, pranesa atitinkamai kompetentingai institucijai. Apie
$iuos incidentus prane$ama laikantis Reglamento (ES) 2017/745 87 straipsnyje nustatyty terminy.

2. PraneSime apie rimtus incidentus nurodoma i informacija:
a) patvirtinama, kad vienkartiné priemoné yra pakartotinai apdorota, ir jvardijamas tai atlikes subjektas;

b) nurodomas su atitinkama priemone atlikty pakartotinio apdorojimo cikly skai¢ius ir didZiausias su ja leidziamy atlikti
pakartotinio apdorojimo cikly skaicius;

) pateikiamas rimto incidento apraSymas, iskaitant gedimo rezimo apra$yma, ankstesnio priemoniy naudojimo
apraSymas ir nurodomas procediiros etapas, per kurj jvyko gedimas, bei poveikis pacientui;

d) pateikiama galimy pagrindiniy rimto incidento priezas¢iy analizé, nurodant bet kurj i§ $iy dalyky:
— pagrindiné prieZastis yra susijusi su vienkartinés priemonés pirmine konstrukcija ir gamyba,
— pagrindiné prieZastis yra susijusi su pakartotiniu apdorojimu,
— nebuvo jmanoma aiskiai nustatyti pagrindinés prieZasties;

e) pateikiama informacija apie pakartotinio apdorojimo proceso metu jgyvendintinas prevencines ir taisomasias
priemones ir $iy priemoniy jgyvendinimo tvarkarastis arba nurodomos prieZastys, kodél priemoniy nereikia.

3. Kai sveikatos jstaiga nusiuncia kompetentingai institucijai $io straipsnio 1 dalyje nurodyta pranesima, sveikatos jstaiga
prane$imo apie rimtg incidentg kopija taip pat nusiuncia gamintojui ir, kai taikoma, pakartotinj apdorojima atlikusiam
iSorés  subjektui. Gamintojas, gaves prane§imo kopijg, prireikus imasi bet kokiy Reglamento (ES)
2017/745 83 straipsnio 3 dalyje i§vardyty veiksmy.

4.  Su rimtu incidentu susijusios pakartotinai apdorotos vienkartinés priemonés latkomos atskirai ir daugiau
nebenaudojamos. Sveikatos staiga tokias vienkartines priemones saugo penkerius metus ir jas pateikia kompetentingai
institucijai $ios pragymu, i§skyrus atvejus, kai kompetentinga institucija nurodo kitaip.
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5. Tiriant rimta incidenta to paties tipo priemonés, su kuriomis buvo atliktas tas pats pakartotinio apdorojimo ciklas,
laikomos atskirai. Jeigu iStyrus rimtg incidentg paaiskéja, kad pakartotinis apdorojimas yra galima pagrindiné rimto
incidento priezastis, $ios pakartotinai apdorotos priemonés pasalinamos.

6.  Sveikatos jstaiga praso savo darbuotojy ir prireikus ragina savo pacientus pranesti sveikatos jstaigos kontaktiniam
asmeniui apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su pakartotinai apdorotomis vienkartinémis priemonémis.

7. Pakartotinj apdorojimg atliekantis iSorés subjektas pranesa sveikatos jstaigai apie bet kokj pakartotinio apdorojimo
metu jvykusj gedima, galintj rodyti, kad pakartotinio apdorojimo ciklas nebéra tinkamas arba kad nebejmanoma uZztikrinti
jau pateikty naudoti vienkartiniy priemoniy saugos ir veiksmingumo. Jvykus gedimui, nedelsiant imamasi atitinkamy
taisomyjy ir prevenciniy priemoniy. Sveikatos jstaiga atitinkamai informuoja kompetentingg institucijg ir atnaujinamas
4 straipsnio 7 dalyje nurodytas vieSas sgrasas.

8.  Sveikatos istaiga registruoja ir kaupia informacija apie visus incidentus, susijusius su pakartotinai apdorotomis
priemonémis, ir bent kartg per metus atlieka kriting ty incidenty analize. Kritiné visy incidenty analizé, jskaitant incidenty
tendencijy analiz¢, perduodama gamintojui ir, jei taikoma, pakartotinj apdorojima atliekanciam iSorés subjektui. Gavus
praSyma, kritiné visy incidenty analizé, jskaitant incidenty tendencijy analiz¢, perduodama atitinkamai kompetentingai
institucijai. Sveikatos istaiga ir, jei taikoma, pakartotinj apdorojima atlickantis iSorés subjektas naudojasi analize, kad
pagerinty pakartotinio apdorojimo cikla, perZitiréty ir atnaujinty techning dokumentacijg ir (arba) nuspresty nutraukti tam
tikry tipy vienkartiniy priemoniy pakartotinj apdorojima.

V SKYRIUS

VIENKARTINES PRIEMONES ATSEKAMUMAS IR BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

24 straipsnis

Pakartotinio apdorojimo cikly sekimas

1. Pakartotinj apdorojima atliekantys subjektai jdiegia sekimo sistema, leidZiancig identifikuoti vienkarting priemone
per visg pakartotinio apdorojimo ciklg ir per visg pakartotinai apdorotos vienkartinés priemonés naudojimo laika.

Si sekimo sistema:

a) uZregistruoja su vienkartine priemone atlikty pakartotinio apdorojimo cikly skaiciy;

b) uztikrina, kad sveikatos jstaiga patikrinty, ar iSorés subjekto pakartotinai apdorota ir sveikatos jstaigai grazinta

vienkartiné priemoné yra ta pati vienkartiné priemoné, kuri buvo naudojama atitinkamoje sveikatos istaigoje ir buvo
nusiysta iSorés subjektui pakartotinai apdoroti.

2. Sekimo sistema uztikrina, kad pakartotinai apdorotas priemones biity galima susieti su teisingu partijos numeriu
siekiant imtis vietos saugos taisomuyjy veiksmy pagal Reglamento (ES) 2017/745 89 straipsni.

25 straipsnis

Registrai

Pakartotinj apdorojimg atliekantys subjektai saugo visus jrasus, susijusius su visais pakartotinio apdorojimo ciklo etapais,
ne trumpiau kaip 10 mety po paskutinio vienkartinés priemonés pakartotinio apdorojimo. Sveikatos staiga ir pakartotinj
apdorojimg atliekantis iSorés subjektas pateikia tuos jraus notifikuotajai jstaigai, kompetentingai atlikti Reglamento (ES)
2017/745 17 straipsnio 5 dalyje nurodyta sertifikavima, ir, gave prayma, valstybiy nariy valdzios institucijoms.
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26 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2021 m. geguzés 26 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. rugpjicio 19 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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