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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20201207
ze dne 19. srpna 2020,

kterym se stanovi pravidla pro uplatiiovini nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745,
pokud jde o spolecné specifikace pro obnovu prostfedki pro jedno pouziti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93[42[EHS ('), a zejména na ¢l. 17 odst. 5 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Nafizeni (EU) 2017/745 umoziiuje obnovu prostiedkl pro jedno pouziti pouze v piipadé, Ze to dovoluje
vnitrostatni pravo. Pokud jde o prostfedky pro jedno pouziti, které jsou obnovoviny a vyuZiviny v rdmci
zdravotnického zafizeni, umozZiuje nafizeni (EU) 2017745 clenskym stitdm neuplatiiovat vSechna pravidla
tykajici se povinnosti vyrobce stanovenych v uvedeném nafizeni. Jednou z podminek pro takovou obnovu je, aby
byla provedena v souladu se spole¢nymi specifikacemi.

(2)  Aby byla zajisténa kvalita obnovovacich ¢innosti, mély by spole¢né specifikace tykajici se fizeni rizik zahrnovat
minimélni poZadavky na pracovniky, prostory a vybaveni.

(3)  Nékteré prostredky pro jedno pouziti nejsou k obnové vhodné. Spolecné specifikace tykajici se fizeni rizik by proto
mély zahrnovat analyzu vlastnosti prostfedkd pro jedno pouziti, pokud jde o konstrukci, materidl, vlastnosti
a pldnované pouziti, aby bylo mozné posoudit vhodnost danych prostiedkd pro jedno pouziti k obnové. Proto je
tfeba urcit vlastnosti prostiedkt pro jedno pouziti, které maji byt zohlednény v rdmci postupti fizeni rizik, aby se
zajistilo, Ze budou vylouceny takové prostiedky pro jedno pouziti, které nemohou byt bezpe¢né obnovovany
vzhledem k jejich zvldStnimu potencidlu nebezpeci nebo konkrétnim technickym vlastnostem. Rizeni rizik by mélo
zohlednit rizika souvisejici s materidlovym sloZenim, uvolnitelnym materidlem, mikrobiologickou kontaminaci,
priony a ptivodci pfenosné spongiformni encefalopatie, endotoxiny, pyrogennimi reakcemi, alergickymi reakcemi
a toxickymi reakcemi, aby bylo mozné posoudit, zda je dany prostiedek pro jedno pouziti vhodny k obnové. Pt
posuzovani vhodnosti prostiedkti pro jedno pouziti k obnové by mély byt zohlednény také technické vlastnosti
a geometrické vlastnosti vyrobkd. Na zdkladé téchto okolnosti se k prostfedkiim pro jedno pouZiti, jez by bylo
mozné povazovat za nevhodné k obnové, fadi napiiklad: prostiedky emitujici zafeni, prostfedky pouzivané
k podavani cytostatik nebo radiofarmak, prostiedky obsahujici 1é¢ivé latky, prostfedky k pouziti pfi invazivnich
vykonech na centrdlnim nervovém systému, prostiedky, které predstavuji riziko pfenosu spongiformnich
encefalopatii, implantabilni prostiedky, prosttedky, u nichZz po obnové doslo k zdvaznym nezddoucim pithoddm
a pfi¢ina dané nezadouci pithody s obnovou souvisi nebo souvislost pfi¢iny nezddouci pithody s obnovou nelze
vyloucit, prostiedky s bateriemi, jez nelze vyménit nebo u nichz hrozi, Ze po obnové nebudou spravné fungovat,
prostiedky s internim dloZistém dat nezbytnym pro pouziti prosttedku, které nelze vyménit nebo u néjz hrozi, Ze
po obnové nebude spravné fungovat, prostredky s fezacimi nebo seskrabdvacimi ¢epelemi, vrtdky nebo opotiebova-
vajicimi se dily, které po prvnim pouziti jiz nejsou dile vhodné a nelze je pfed dalsim 1ékatskym vykonem vyménit
ani naostfit.

(4) K zajisténi bezpecnosti a ucinnosti obnoveného prostfedku pro jedno pouziti by spolecné specifikace tykajici se
fizen{ rizik mély zahrnovat postup, jehoZz prosttednictvim se zavede obnovovaci cyklus. Obnovovaci cyklus by se
mél zaklddat zejména na vlastnostech prostfedku pro jedno pouziti a na vysledcich technického posouzeni. Aby se
zajistilo, Ze G¢innost a bezpecnost obnoveného prostiedku pro jedno pouziti zistanou rovnocenné pavodnimu
prostiedku pro jedno poufziti, je zapotiebi ur¢it maximalni pocet obnovovacich cykld, jemuz lze obnovovany
prostfedek pro jedno pouziti podrobit, aby uc¢innost a bezpe¢nost pfitom zistaly rovnocenné pivodnimu
prostiedku pro jedno pouziti.

() Uk vést.L117,5.5.2017,s. 1.
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(5)  Obecné pozadavky na bezpecnost a tiCinnost stanovené v nafizeni (EU) 2017/745 plati pro obnovené prostfedky
pro jedno pouziti. Za bezpecnost a Glinnost obnoveného prosttedku jsou odpovédnd zdravotnickd zafizeni,
v piislusnych pfipadech spole¢né s externimi obnoviteli. Zdravotnickd zafizeni a externi obnovitelé by proto méli
mit systém Fizeni kvality, ktery zajisti dodrzovéni prislusnych pozadavki. Systém fizeni kvality by mél zahrnovat
vSechny casti a prvky organizace tykajici se obnovy. Systém fizeni kvality by mél zejména prokdzat, Ze byly
dodrzeny pouzitelné procesy pro obnovu prostredki pro jedno pouziti a Ze byly splnény vSechny podminky pro
bezpetné a ¢inné opakované pouziti obnoveného prostiedku. Systémy fizeni kvality zdravotnického zafizeni
a externiho obnovitele jednajictho jeho jménem by mély byt slucitelné, aby se zajistila kontinuita kvality obnovy.

(6)  Za tcelem zajisténi bezpecnosti a Gcinnosti obnovenych prostiedkil pro jedno pouziti by kazdé zdravotnické
zafizent, které pouziva prostiedky pro jedno pouziti, jejichz obnovu provadi samo dané zdravotnické zatizeni nebo
externi obnovitel na Zddost uvedeného zdravotnického zafizeni, mélo mit zaveden systém, ktery mu umozni
shromazdovat informace o nezddoucich pithodach, k nimz v souvislosti s témito prostiedky doslo, a zdvazné
nezddouci pithody by mélo hldsit ptislusnému orgdnu. Zavazné nezddouci ptithody by rovnéz mély byt ozndmeny
vyrobci a v ptislusnych piipadech externimu obnoviteli.

(7)  Zdravotnickd zafizen{ a externi obnovitelé by méli mit zaveden systém, ktery zajisti vysledovatelnost obnoveného
prostiedku pro jedno pouZziti, zejména pokud jde o obnovovaci cykly provedené na prostfedku pro jedno pouZiti,
a jeho kone¢nou likvidaci.

(8)  Byla konzultovina Koordina¢ni skupina pro zdravotnické prostiedky.

(9)  Opatfeni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostedky,

PRIJALA TOTO NARIZENTI:

KAPITOLA I

PREDMET A DEFINICE

Cldnek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi provadéci pravidla k ¢l. 17 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/745, pokud vnitrostitni pravo obnovu
prostiedkd pro jedno pouziti dovoluje a clensky stit se rozhodl neuplatiiovat vSechna pravidla tykajici se povinnosti
vyrobce stanovenych v uvedeném nafizeni, pokud jde o prostiedky pro jedno pouziti, které jsou obnovovény a vyuZivany
v ramci zdravotnického zafizeni.

Toto nafizeni rovnéz stanovi pravidla v pfipadé, Ze se clensky stt rozhodl uplatnit ¢l. 17 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/745
také, pokud jde o prostiedky pro jedno pouziti, které jsou obnovovany externim obnovitelem.

Cldnek 2
Definice

Pro ticely tohoto nafizeni se rozumi:
1) ,obnovitelem” zdravotnické zafizeni a externi obnovitel obnovujici prostfedky pro jedno pouzitf;
2) ,externim obnovitelem"“ subjekt obnovujici prostiedky pro jedno pouziti na zidost zdravotnického zafizen;

3) ,obnovovacim cyklem“ cyklus, ktery zahrnuje v§echny kroky obnovy, jimz je prostfedek pro jedno pouziti podroben,
aby se zajistilo, Ze bezpe¢nost a G¢innost obnoveného prostiedku jsou rovnocenné bezpeénosti a ticinnosti ptivodniho
prostiedku.
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KAPITOLA II

ORGANIZACE OBNOVY A RIZENI RIZIK

Cldnek 3

Uzavirdni smluv s externimi obnoviteli

—_

Pokud obnovu provadi externi obnovitel, uzaviou zdravotnické zafizeni a externi obnovitel pisemnou smlouvu.

2. Smlouva musi obsahovat tyto prvky:
a) piidéleni dkold, povinnosti a odpovédnosti obou stran;

b) ujednéni pro pfechod od jednoho externiho obnovitele k jinému a odpovédnosti externiho obnovitele, ktery je stranou
smlouvy;

c¢) pozadavky tykajici se kvalifikace a odbornych znalosti pracovniki tcastnicich se obnovovacich ¢innosti;

d) pozadavky na obnovu, shromazdovani informaci tykajicich se obnovenych prostfedkd a vyménu informaci mezi
zdravotnickym zaiizenim a externim obnovitelem;

) pozadavek na zajisténi kompatibility systém fizeni kvality stran podle ¢lanku 21;

f) postup pro monitorovani kvality obnovy provddéné externim obnovitelem prostfednictvim auditu (audit) na misté.

Cldnek 4
Pracovnici, prostory a vybaveni

1. Obnovitelé musi zajistit, aby pracovnici, ktef{ se na obnové podileji:
a) byli v poctu dostateném pro zajisténi kvality obnovy;
b) méli relevantni specifické znalosti a dostate¢nou odbornou piipravu s ohledem na uplatiiované kroky obnovy;

¢) méli jasné vymezené tikoly a odpovédnosti, které jsou stanovené pisemné.
2. Obnovitelé uri jednu nebo vice osob odpovédnych za obnovu.

3. Osoba odpovédnd za obnovu musi spliiovat tato kritéria:
a) ma dostatecné zkusenosti a kvalifikaci v oblasti obnovy;

b) absolvovala odbornou p¥ipravu v oblasti ohlaSovani nezddoucich pithod a provadéni kritické analyzy v souladu s ¢l. 23
odst. 8.

Osoba odpovédnd za obnovu musi byt obnoviteli béhem pracovni doby obnovitele trvale a nepfetrzité k dispozici. Osoba
odpovédnd za obnovu je rovnéZ odpovédnd za vypracovani a spravu technické dokumentace uvedené v clanku 9
a systému fizen{ kvality uvedeného v ¢ldnku 21.

4. Prostory, v nichz obnova probihd, a vybavent, jezZ ma byt pouzivino, musi byt uzptisobeny typu prostiedki pro jedno
poutziti, které maji byt obnovovany, krokiim obnovovaciho cyklu a poctu krokii obnovy.

5. Povrchy prostor, okolni vzduch (teplota, vlhkost, Zivotaschopné a Zivotaneschopné polétavé Castice), voda a dalsi
plyny a tekutiny musi byt kontrolovany a pravidelné monitorovany, aby se ovétilo, Ze jejich mikrobiologickd a fyzikalni
kvalita je pro obnovu dostacujici.
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6.  Vybaveni musi pravidelné prochdzet obecné uznavanou nejmodernéjsi Gdrzbou, kontrolou G¢innosti a kalibraci
v souladu s pokyny vyrobce. Vybaveni musi byt validovdno a tam, kde je to pfipadné, pravidelné revalidovano, aby se
prokézalo, Ze je pro uréeny tcel vhodné.

7. Obnovitel musi v technické dokumentaci uvedené v ¢l. 9 odst. 1 popsat typy prostfedkd pro jedno pouZiti, u nichz
obnovitel rozhodl, ze je schopen provddét obnovu, a odiivodnéni tohoto rozhodnuti. Obnovitel zvefejni seznam
prostedkd, které je schopen obnovovat.

8.V piipadé, Ze obnovitel rozhodne, Ze jiz neni schopen provddét obnovu urcitych typa prostiedkt pro jedno pouZiti,
popiSe divody pro toto rozhodnuti v technické dokumentaci uvedené v ¢l. 9 odst. 1. Seznam uvedeny v odstavci 7 tohoto
¢lanku se odpovidajicim zptisobem aktualizuje.

Cldnek 5

Pfedbézné posouzeni vhodnosti prostfedku pro jedno pouziti k obnové

1. Dfive, nez se zdravotnické zafizeni rozhodne zahdjit obnovu prosttedku pro jedno pouziti nebo nez o to pozada
externiho obnovitele, posoudi, zda je dany prostfedek pro jedno pouziti k obnové vhodny.

2. Pro Gcely odstavce 1 zdravotnické zafizeni analyzuje, zda budou bezpecnost a G¢innost prostiedku pro jedno pouziti
po provedeni obnovy rovnocenné ptivodnimu prostiedku pro jedno pouziti.

3. Pfi posuzovani vhodnosti prostiedku pro jedno pouziti k obnové musi zdravotnické zatizeni v pfislusnych ptipadech:
a) ovéfit, Ze je prostiedek pro jedno pouziti opatfen oznacenim CE;

b) ovéfit, Ze prostiedek pro jedno pouziti nebyl stazen z trhu a Ze jeho certifikdt shody nebyl pozastaven, zruen nebo
nepodléhd omezenim;

¢) ovéfit, zda pouzivani prostiedku pro jedno pouziti podléhd omezenim z davodi bezpeénosti, jak je uvedeno
v bezpecnostnich upozornénich pro terén;

d) provést analyzu vlastnosti prostiedku pro jedno pouziti pii zohlednéni veskeré dostupné dokumentace a informaci
o daném prostiedku pro jedno pouziti, aby se zajistilo dostate¢né pochopeni a know-how, pokud jde o ndvrh,
konstrukéni vlastnosti, vlastnosti materiald, funkéni vlastnosti a dalsf rizikové faktory souvisejici s obnovou daného
prostiedku pro jedno pouziti, véetné jeho predchoziho pouziti.

V piislusnych piipadech se zdravotnické zafizeni pii provddéni posouzeni podle prvniho pododstavce radi s externim
obnovitelem a spoléhd na jeho opera¢ni podporu podle smlouvy uvedené v ¢lanku 3.

Pro Ulely pismen b) a ¢) zdravotnické zafizeni informace ovéfi v Evropské databdzi zdravotnickych prostfedki
(EUDAMED). Dokud nebude databdze EUDAMED plné funkéni, zdravotnické zafizeni informace ovéif podle ustanoveni
o vyméné informaci uvedenych v ¢l. 123 odst. 3 pism. d) nafizeni (EU) 2017/745.

Nelze-li informace ziskat v souladu s tfetim pododstavcem, zdravotnické zafizeni informace ovéfi na internetovych
strankdch vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zdstupce.

Pro tcely pismene d) pfezkoumad zdravotnické zatizeni informace uvedené v piiloze I kapitole III bodé 23.4 pism. p)
nafizeni (EU) 2017/745 a veskerou dals{ relevantni dokumentaci a informace, které jsou vefejné dostupné.

4. Rozhodnuti zdravotnického zafizen{ ohledné vhodnosti prostiedku pro jedno pouziti k obnové se musi zaklddat na
kladném pisemném stanovisku, jez poskytla osoba odpovédnd za obnovu. Pokud osoba odpovédnd za obnovu poskytla
ohledné vhodnosti prostfedku pro jedno pouziti k obnové zdporné stanovisko, nesmi byt prostiedek pro jedno pouziti
obnovovan.
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Cldnek 6
Pivodné urceny ticel a monitorovani zmén provedenych vyrobcem piivodniho prostfedku pro jedno pouZiti
1. Obnovitelé nesmi zménit pivodné uréeny tcel prostiedku pro jedno poutziti, jak je uveden v ndvodu k pouziti.

2. Obnovitelé zavedou proces monitorovani, aby ovéfili, Ze:
a) prostiedek pro jedno pouziti neni staZen z trhu;
b) certifikdt shody prostiedku pro jedno pouziti nebyl pozastaven, zrusen nebo nepodléhd omezenim;

¢) pouzivani prostiedku pro jedno pouZiti nepodléhd omezenim z diivodii bezpe¢nosti na zdkladé informaci uvedenych
v ¢l 5 odst. 3 pism. b) a ¢).

Obnovitelé rovnéz urci jakékoliv zmény provedené vyrobcem u dilti, materidld, urceného téelu nebo specifikaci prostredku
pro jedno pouziti, které mohou mit na obnovu vliv. Obnovitelé posoudi zdvaznost téchto zmén pro vhodnost obnovy.
Pokud md zména na obnoveny prostfedek pro jedno pouziti negativni vliv, obnova se zastavi nebo se obnovovaci proces
upravi tak, aby se ptizptisobil zméng, jez byla u prostfedku pro jedno pouziti provedena.

Cldnek 7
Uréeni obnovovaciho cyklu

1. Zdravotnickd zaf{zeni obnovujici prostiedky pro jedno pouziti ur¢i, v piislusnych ptipadech spole¢né s externimi
obnoviteli, obnovovaci cyklus pro prostfedek pro jedno pouziti, ktery md byt obnovovan.

2. Obnovovaci cyklus se uréi na zdkladé dokumentace a informaci shromédzdénych podle ¢lanku 5 a vysledka
technického posouzeni, v pfislusnych piipadech vcetné fyzikdlnich, elektrickych, chemickych a biologickych
a mikrobiologickych testti a reverzniho inZenyrstvi. Obnovovaci cyklus nesmi zménit uréeny ucel prostfedku pro jedno
pouziti, zohledni védecké a technické poznatky a v pfislusnych pfipadech pavodni metodu sterilizace a pfislu§né normy.

3. Obnovovaci cyklus musi byt stanoven pisemné a musi byt validovan zdravotnickym zafizenim obnovujicim
prostiedky pro jedno poutziti, v pfislusnych pfipadech spole¢né s externim obnovitelem. Obnovovaci cyklus musi
popisovat kazdy krok obnovy. Pro kazdy krok se stanovi pfislusny postup a kazdy krok musi byt validovan. Validace
krokt obnovy sestdvd z instala¢ni, provozni a funkéni kvalifikace.

4. Validace zajisti, aby po kazdém obnovovacim cyklu a az do maximélniho povoleného poctu obnovovacich cykla
zlistaly Gi¢innost a bezpec¢nost prostfedku pro jedno pouziti rovnocenné ptivodnimu prostiedku pro jedno pouziti.

5. Obnovovaci cyklus se monitoruje prostfednictvim pravidelnych rutinnich testdi a kontrol kontaminace, fyzikdlniho,
elektrického, chemického a biologického monitorovani a testovani parametrd procesu a kalibrace.

6.  Obnoveny prostiedek pro jedno pouziti se uvolni poté, co je potvrzeno, ze kroky ¢isténi, dezinfekce a sterilizace
a veskeré testovani, je-li to vhodné, zajistuji, Ze obnovovaci cyklus byl dokonéen v souladu s pozadavky pouZitelnymi na
tento cyklus.

Cldnek 8
Maximélni pocet obnovovacich cykli

1. Kazdd obnova podle ¢lanku 11 se pocitd jako jeden obnovovaci cyklus. Kazdy obnovovaci cyklus prostiedku pro
jedno pouziti se pocitd za ticelem urc¢eni maximalniho po¢tu obnovovacich cykld, i kdyby prostfedek pro jedno pouziti
nebyl po obnové opétovné pouzit u pacienta.
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2. Zdravotnické zafizeni, v ptislusnych piipadech spole¢né s externim obnovitelem, uréi maximalni pocet obnovovacich
cykld, jemuz lze obnovovany prostiedek pro jedno pouziti podrobit a béhem néhoZ tcinnost a bezpe¢nost uvedeného
prostiedku pro jedno pouziti ziistdvaji rovnocenné pivodnimu prosttedku pro jedno pouZiti.

3. Kdyz byl maximilni pocet obnovovacich cyklti dosazen, musi byt obnovovany prostfedek pro jedno pouziti
zlikvidovan.

Cldnek 9
Technickd dokumentace

1. Obnovitelé musi mit technickou dokumentaci tykajici se jejich obnovovacich ¢innosti, kterd musi zahrnovat:
a) postupy pro kontrolu a pravidelné monitorovani prostor a vybaveni uvedené v ¢l. 4 odst. 5 a 6;
b) jakékoliv rozhodnuti tykajici se schopnosti ¢i neschopnosti provadét obnovu urcitého typu prostredkd pro jedno

pouziti.

2. Obnovitelé rovnéz musi mit technickou dokumentaci specifickou pro kazdy model prosttedku pro jedno pouziti,
vyrdbény tymz vyrobcem, jak je identifikovan prostfednictvim svého identifikdtoru prostfedku v systému jedinecné
identifikace prosttedku (déle jen ,UDI-DI*). Technickd dokumentace musi zahrnovat:

a) vysledky ur¢eni obnovovaciho cyklu a postupt uvedenych v ¢ldnku 7;

b) opatieni, kterd maji byt ptijata v ptipadé, Ze nebyl proveden jeden nebo vice krokti obnovovaciho cyklu.

3. Technickd dokumentace specifickd pro kazdy model prostiedku pro jedno pouziti vyrdbény tymz vyrobcem, jak je
identifikovan prostfednictvim svého UDI-DI, kterd je uchovavana zdravotnickymi zafizenimi, mus{ zahrnovat rovnéz:

a) vysledky posouzeni vhodnosti prostiedku pro jedno pouziti k obnové popsaného v ¢lanku 5 a tdaje a informace
pouzité pro predpoklad, Ze bezpecnost a ti¢innost obnoveného prostiedku budou rovnocenné bezpecnosti a ticinnosti
ptvodniho prostfedku pro jedno pouZiti;

b) vysledky procesu monitorovani uvedeného v ¢lanku 6;

) popis systému pro sledovéni prostredku pro jedno pouziti od jeho prvniho pouziti az do posledniho opakovaného
pouziti;

d) popis systému pro ohlasovani zdvaznych nezddoucich ptthod podle ¢lanku 23;

e) popis systému pro identifikaci a likvidaci prostfedku pro jedno pouziti, jestlize nesplni néktery aspekt funkénosti,
Gcinnosti nebo bezpecnosti pfed opakovanym pouzitim ¢i béhem néj.

4. Technickd dokumentace se uchovd po dobu deseti let po poslednim opakovaném pouziti prostiedku pro jedno
pouziti.

KAPITOLA III

POSTUPY A KROKY OBNOVOVACIHO CYKLU

Cldnek 10

Zavedeni postupts

1. Pfed zahdjenim obnovy obnovitelé vizudlné zkontroluji, zda nejsou prostiedky pro jedno pouziti poskozené. Testuji,
jestli Ize pohyblivymi sou¢dstmi spravné pohybovat. Je-li zapottebi provést tidrzbu nebo sefizeni, aby prostredek pro jedno
pouziti fungoval tak, jak je uvedeno v ndvodu k pouziti, provede se tidrzba v souladu se stanovenym postupem. Poskozené
nebo nefunkéni prostiedky pro jedno pouziti obnovitelé zlikviduji.

2. Obnovitel zavede validovany postup dekontaminace pfizptisobeny vlastnostem prostfedku pro jedno pouZziti
a rizikim spojenym s jeho pouZzivanim.
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3. Pfiprava na obnovu nesmi ohrozit hygienicky stav a funkénost dekontaminovaného prostiedku. Dojde-li v postupu
pied ¢isténim a dezinfekci nebo sterilizaci prosttedku pro jedno pouziti k prodleni pfesahujicimu stanovenou lhiitu, musi
byt prostfedek odpovidajicim zptsobem pfed¢istén a uloZen na misto docasného skladovani. Prostiedky pro jedno pouziti
musi byt do prostor, v nichZ se provadi obnova, pfepraveny v uzavienych identifikovanych a pro tento tcel vyhrazenych
kontejnerech za podminek stanovenych v postupu.

4.V postupech pro kazdy specificky cyklus se stanovi nezbytné pozadavky, pokud jde o mikrobiologické a chemické
vlastnosti vody, chemickych latek a dalSich produktt pouzivanych pfi obnove.

5. Pfi vybéru postupti ¢isténi, dezinfekce a sterilizace se upfednostni validované automatizované postupy, které zajistuji
jejich reprodukovatelnost. Dezinfekce musi zajistit nalezité baktericidni (véetné mykobakteri), fungicidni a virucidni G¢inky
a tcinnost dezinfekee je tieba pravidelné ovétovat na vzorcich.

6.  Cistici a dezinfekéni roztoky a v pfislusnych piipadech sterilizacni ¢inidlo se odstrani validovanou metodou
popsanou v postupu.

7. Sterilizace vIhkym teplem (parnf sterilizace) se pouzije v pfipadech, kdy je takové pouziti vhodné. Podle vlastnosti
prostiedku pro jedno pouziti, ktery méd byt obnoven, vsak mohou byt zvoleny jiné validované metody.

8. Monitorovani steriliza¢nich cyklt a uvolnéni sterilizovanych prostfedk pro jedno pouziti se zakladaji na dosazeni
steriliza¢nich parametrti v rdmci stanovenych a validovanych piipustnych odchylek popsanych v postupu. V piipadé, ze ne
vSechny relevantni steriliza¢n{ parametry lze méfit, doplni se dand fyzikdlni méfeni o pouzit{ kvalifikovanych biologickych
ukazateld, aby bylo ziskdno dalsf ujisténi, Ze nedoslo k zddnym nezjisténym odchylkdm od validovaného cyklu.

9.  Obalovy systém musi byt vhodny pro dany obsah, validovany podle pfislusnych norem a pouzité steriliza¢ni metody,
je-li to relevantni, pro vlastnosti obnoveného prostfedku pro jedno pouziti a pro zamyslené skladovani a pfepravu. Obal
musi umozZiiovat sterilizaci a zajisfovat sterilitu b&hem uvedené doby pouzitelnosti a az do pouziti za fadnych
skladovacich a pfepravnich podminek. Je-li pfi obnové zjistén problém tykajici se funkénosti, i¢innosti nebo bezpe¢nosti
prostiedku pro jedno pouziti, je tfeba problém fesit a prostiedek pro jedno pouziti se opravi, je-li to mozné, nebo
zlikviduje, neni-li oprava moznd. P¥i¢ina problému se prosetii, aby se ovéfila nepfetrzitd ucinnost cyklu. Jestlize proces jiz
neplni svijj cil, cyklus se zméni, nebo se obnova zastavi, pokud jde o uvedeny konkrétni prostiedek pro jedno pouziti.
Pokud jakykoliv z krokti obnovy nesplni pozZadavky stanovené v postupech pro uvedeny prostfedek pro jedno pouziti,
nesmi byt uvedeny prostiedek uvolnén k opakovanému pouziti.

Cldnek 11

Kroky obnovovaciho cyklu

Obnovovaci cyklus zahrnuje tyto kroky, je-li to relevantni pro dotéeny prostedek:
a) preddpravu v misté pouZiti;

b) pfepravu, véetné postupti pro bezpecnou piepravu nebezpeénych materidld;

c) pfipravu pted ¢isténim;

d) cisténd;

e) tepelnou dezinfekci nebo chemickou dezinfekei;

f) suseni;

g) kontrolu, Gdrzbu, opravu a testovani funk¢nosti;

h) balen;

i) oznaleni a poskytnuti ndvodu k pouziti;
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j) sterilizaci;

k) skladovéni.

Cldnek 12
Pfediiprava v misté pouziti a pfeprava

Postupy pro pfedipravu v misté pouZiti a pfepravu pfed obnovou uvedené v ¢l. 11 pism. a) a b) zahrnuj, je-li to relevantni:
a) popis technik pFedipravy;

b) veskeré kontroly, které je tieba provést;

¢) vymezeni maximalni doby, kterd maze uplynout mezi pouzitim a ¢isténim;

d) popis podptrnych systémt a kontejnert pro prepravu;

) pozadavky na pfepravu.

Cldnek 13
Pfiprava pfed ¢isténim
Postupy pro p¥ipravu pted ¢isténim uvedenou v ¢l. 11 pism. ¢) zahrnuji, je-li to relevantni:
a) pozadavky na demontaz prosttedku pro jedno pouZit;
b) uzavfeni nebo otevieni otvort;
¢) zkousky tésnosti;

d) zvlastni naméceci nebo kartd¢ovaci techniky a oetfeni prostfedku pro jedno pouziti ultrazvukem.

Cldnek 14
Cisténi

Postupy pro ¢isténi uvedené v ¢l. 11 pism. d) zahrnuji, je-li to relevantni:
a) techniky, které maji byt pouzity, véetné oplachovani;
b) popis piislusenstvi potiebného pro proces ¢isténi;
¢) urceni a koncentraci chemickych latek potiebnych pro ¢istént;
d) urceni kvality vody, jez se md pouZzit;
e) limity a monitorovani rezidui chemickych latek, které na prostfedku pro jedno pouziti zistanou;

f) limity pro parametry procesu, véetné teploty, koncentrace roztoku (roztokt) a doby expozice, které maji byt pouzity.

Cldnek 15
Tepelnd dezinfekce

Postupy pro tepelnou dezinfekci uvedenou v ¢l. 11 pism. e) zahrnuji, je-li to relevantni:
a) limity pro parametry procesu, véetné teploty a doby expozice;

b) popis piislusenstvi potiebného pro proces dezinfekce;
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¢) urceni pozadované kvality vody;

d) techniky, které maji byt pouzity, v¢etné objemu a doby oplachovani, s kritérii nebo pozadavky pro schvileni, nebo
zamitnuti.

Cldnek 16

Chemickd dezinfekce

Postupy pro chemickou dezinfekci uvedenou v ¢l. 11 pism. e) zahrnuji, je-li to relevantni:

a) urceni a koncentraci chemickych latek potfebnych pro proces dezinfekce;

b) kontaktni dobu dezinfekéniho pFipravku;

c) teplotu (teploty), které maji byt pouzity;

d) limity pro teplotu, koncentraci roztoku (roztoki), dobu expozice;

€) popis piislusenstvi potfebného pro proces dezinfekce;

f) urceni pozadované kvality vody;

g) techniky, které maji byt pouzity, véetné objemu a doby oplachovan;

h) limity a monitorovani rezidui chemickych latek, které na prostfedku pro jedno pouziti po dezinfekei ztistanou;

i) limity a monitorovani rezidui chemickych latek, které na prostredku pro jedno pouziti po disticich piipravcich
zlistanou, aby se zajistilo, Ze tato rezidua nebudou s dezinfekénim pfipravkem nezddoucim zptisobem interagovat;

j)  kritéria a/nebo pozadavky pro schvéleni, nebo zamitnuti.

Cldnek 17

SuSeni

Postupy pro su$eni uvedené v ¢l. 11 pism. f) zahrnuji, je-li to relevantni:
a) kritéria a/nebo pozadavky pro maximadlni teplotu a dobu expozice;

b) specifikaci vysousedla.

Cldnek 18

Kontrola, idrzba, oprava a testovani funkénosti

Postupy pro kontrolu, tidrzbu, opravu a testovani funkénosti uvedené v ¢l. 11 pism. g) zahrnuji, je-li to relevantni:
a) metodu (metody) a kritéria d¢innosti pro kontrolu;

b) metodu (metody), kterd se md (které se maji) pouZit pro sefizeni, opravu a/nebo kalibraci;

¢) typ, mnozstvi a zptsob aplikace maziva;

d) opétovné sestaveni prostiedku pro jedno pouzit;

e) specifikaci soucdsti, které maze byt nutné nahradit;

f) testovani funkénosti a parametry, které je tfeba vzit v vahu pro pfijeti, nebo zamitnuti.
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Cldnek 19
Baleni

1. Postupy pro baleni uvedené v ¢l. 11 pism. h) zahrnuji, je-li to relevantni:
a) specifikaci materidlu;

b) soulad se specifickou steriliza¢ni nebo dezinfekéni metodou;

¢) limity pro parametry procesu baleni, véetné teploty zatavent;

d) kritéria pro pfijeti, nebo zamitnuti.

2. Obal a ndvod k pouziti obnoveného prostiedku pro jedno pouziti nejsou opatfeny oznacenim CE.

Cldnek 20
Oznaceni a poskytnuti ndvodu k pouZiti

1. Obnovené prostredky pro jedno pouZiti nesou na svém oznaceni slovo ,obnoveno®, jakozZ i status prostiedku pro
jedno pouziti: ,vydezinfikovdno nebo ,sterilizovano®, po némz nésleduje steriliza¢ni metoda nebo dezinfekéni metoda
a doba pouzitelnosti.

2. Na oznaleni a v ndvodu k pouziti prostfedku pro jedno pouziti se zietelné uvede nizev a adresa zdravotnického
zafizeni a, je-li to relevantni, externiho obnovitele.

3. Na oznadeni se zietelné uvede maximalni povoleny pocet obnovovacich cykld a pocet provedenych obnovovacich
cykla.

KAPITOLA IV

SYSTEM RIZENI KVALITY, ROCNI AUDIT A OHLASOVANI NEZADOUCICH PRIHOD

Cldnek 21
Systém Fizeni kvality
1. Obnovitelé zavedou, zdokumentuji, provadéji a udrzuji systém fizeni kvality pro obnovovaci ¢innosti.

2. Systém fizeni kvality zajisti soulad s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni a s poZadavky vztahujicimi se na
obnovu stanovenymi v nafizeni (EU) 2017/745.

3. Systém Fizen{ kvality zahrnuje organizaci vSech krokii obnovy a musi se vztahovat alespon na tyto aspekty:

a) strategii pro zajisténi souladu s pravnimi ptedpisy;

b) postupy pro kazdy krok obnovovaciho cykly;

¢) popis odpovédnosti, popis pracovnikti, ktefi se na obnové podileji (ikoly, kvalifikace, odbornd ptiprava a prubéznd
odbornd pfiprava), a popis prostor;

d) zavedeni a uchovavani technické dokumentace uvedené v ¢linku 9;

e) kontrolu dokumentti a komunikaci tykajicich se obnovovacich ¢innosti;

f) kontrolu zdznamu tykajicich se obnovovacich ¢innosti;

g) ohlasovini nezddoucich pithod a fizeni ndpravnych a preventivnich opatfeni a ovéFovani jejich d¢innosti;

h) fizeni rizik;
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i) systém vysledovatelnosti, véetné postupti pro likvidaci nebo vraceni obnovenych prostiedkii pro jedno pouziti, které
zdravotnickému zaf{zeni nenélezi, externimu obnoviteli;

j) interni a externi audity;

k) smluvni podminky s externimi subjekty, které se i¢astni obnovovacich ¢innosti.

Cldnek 22
Rocéni audit

1. Obnovitelé provadi alesporti jeden ro¢ni nezavisly externi audit obnovovacich ¢innosti. Zprava o auditu se zp¥istupni
ozndmenému subjektu prislusnému pro certifikaci obnovitele podle ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (EU) 2017745 a na pozadani
piislusnému orgdnu ¢lenského statu, v némz je obnovitel usazen.

2. Obnovovaci procesy a systém Fizeni kvality se na zdkladé vysledkt nezdvislého externtho auditu podle potieby
piezkoumaji.

3. Zpréava o auditu a dokumentace tykajici se moznych naslednych opatteni se uchovavaji po dobu péti let.

Cldnek 23

Ohlasoviani nezddoucich pfihod

1. Zdravotnickd zafizeni, kterd pouZzivaji obnovené prostiedky pro jedno pouziti, ohldsi vSechny zdvazné nezadouci
pithody, jez souviseji s obnovenymi prostiedky pro jedno pouziti, p¥islusnému organu. Uvedené nezadouci piihody se
ohlasuji ve lhatdch stanovenych v ¢lanku 87 natizeni (EU) 2017/745.

2. Hld3eni o zdvaznych nezddoucich pithoddch obsahuje tyto informace:

a) potvrzeni, Ze je prostiedek pro jedno pouziti obnoven a kterym subjektem;

b) specifikuje pocet provedenych obnovovacich cyklti a maximélni pocet obnovovacich cykldi, ktery je pro dotceny
prostiedek povolen;

¢) uvddi popis zdvazné nezddouci pithody, veetné popisu zptisobu poruchy, popisu toho, jak byl prostfedek pouzivan,
abodu v postupu, kdy k poruse doslo, jakoz i vysledku pro pacienta;

d) zahrnuje analyzu moznych zdkladnich pfi¢in zdvazné nezddouci pithody, s uvedenim jednoho z nésledujicich:
— zakladni pficina souvisi s pivodnim ndvrhem a vyrobou prostfedku pro jedno pouziti,
— zdkladni pficina souvisi s obnovou,
— zdkladni pfi¢inu nebylo mozné jasné stanovit;

e) zahrnuje informaci tykajici se preventivnich a ndpravnych opatfeni, jez maji byt v obnovovacim procesu provedena,
a harmonogram pro provedeni téchto opatfeni nebo uvadi divody pro to, pro¢ opatfeni nejsou zapotiebi.

3. Kdyz zdravotnické zafizeni zasild hldSeni uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku pHslusnému orgdnu, zasle toto
zdravotnické zafizeni kopii uvedeného hldSeni rovnéz vyrobci a v piislusném piipadé externimu obnoviteli. Poté, co
vyrobce obdrzi kopii hldseni, pfijme v pfipadé potieby jakdkoliv z opatfeni uvedenych v ¢l. 83 odst. 3 nafizeni (EU)
2017/745.

4. Obnovené prostiedky pro jedno pouziti, jichz se tykd zdvaznd nezadouci ptihoda, se vycleni a nesmi byt ddle
pouzivany. Zdravotnické zafizeni tyto prostiedky pro jedno pouziti uchovavd po dobu péti let a na pozddani je poskytne
piislusnému orgdnu, neobdrzi-li od pfislusného orgdnu jiné pokyny.
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5. Béhem Setfeni zdvazné nezddouci pithody se prostiedky téhoz typu podrobené témuZz obnovovacimu cyklu vy¢leni.
Pokud Setfeni zdvazné nezddouci piithody odhali jako moznou zdkladni pfi¢inu zdvazné nezddouci piithody obnovu, tyto
obnovené prostiedky se zlikviduji.

6.  Zdravotnické zafizeni pozada své pracovniky a v piislusnych ptipadech vyzve své pacienty, aby veskeré zdvazné
nezddouci ptthody, jez souviseji s obnovenymi prostfedky pro jedno pouziti, hldsili kontaktni osobé v rdmci
zdravotnického zafizeni.

7. Externi obnovitel hldsi zdravotnickému zafizeni kazdou poruchu, ke které béhem obnovy doslo a jez by mohla
naznacovat, ze obnovovaci cyklus jiz nenf adekvdtni nebo Ze jiz nelze dile garantovat bezpe¢nost a G¢innost prostfedkd
pro jedno pouziti, které jiz byly uvolnény k pouziti. Dojde-li k poruse, pfijmou se okamzité vhodnd ndpravnd
a preventivni opatfeni. Zdravotnické zafizeni odpovidajicim zptsobem informuje p¥islusny orgdn a aktualizuje se vefejné
dostupny seznam uvedeny v ¢l. 4 odst. 7.

8.  Zdravotnické zafizeni zaznamendvd a shromazduje informace o vSech nezddoucich ptthodéch, jez souviseji
s obnovenymi prostfedky, a alesporni ro¢né provadi kritickou analyzu téchto nezddoucich piihod. Kritickd analyza vSech
nezddoucich pithod, vetné analyzy trendii v oblasti téchto pithod, se pfedd vyrobci a v piislusnych piipadech externimu
obnoviteli. Kritickd analyza v§ech nezddoucich piithod, véetné analyzy trendii v oblasti téchto pithod, se na pozadani ptedd
piislusnému orgdnu. Zdravotnické zafizeni a v pfislusnych piipadech externi obnovitel tuto analyzu vyuziji ke zdokonaleni
obnovovactho cyklu, k pfezkumu a aktualizaci technické dokumentace a/nebo jako podklad pro rozhodnuti zastavit
obnovu ur¢itych typt prostfedkd pro jedno pouZziti.

KAPITOLAV

VYSLEDOVATELNOST PROSTREDKU PRO JEDNO POUZITI A ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 24

Sledovani obnovovacich cykli

1. Obnovitelé zavedou systém sledovdni umoznujici identifikaci prostfedku pro jedno pouziti v pribéhu celého
obnovovactho cyklu a Zivotnosti obnoveného prosttedku pro jedno pouZiti.

Tento systém sledovani zajisti nasledujici:

a) zaznamend pocet obnovovacich cyklt, jimz byl prostiedek pro jedno pouziti podroben;

b) zajisti, aby zdravotnické zafizen{ ovéfilo, Ze prostiedek pro jedno pouziti obnoveny externim obnovitelem a navraceny

zdravotnickému zafizeni je tentyZ prostiedek pro jedno pouziti, ktery byl v dot¢eném zdravotnickém zafizeni pouzivin
ajenz byl externimu obnoviteli odesldn k obnové.

2. Systém sledovan{ zajisti, Ze obnovené prostiedky lze propojit se spravnym dislem Sarze pro tcely bezpecnostnich
ndpravnych opatieni v terénu podle ¢linku 89 nafizeni (EU) 2017/745.

Cldnek 25

Zaznamy

Obnovitelé uchovavaji veskeré zdznamy o vsech krocich obnovovaciho cyklu po dobu nejméné 10 let po posledni obnové
prostiedku pro jedno pouziti. Zdravotnické zafizeni a externi obnovitel tyto zdznamy zpfistupni ozndmenému subjektu
piislusnému pro certifikaci uvedenému v ¢l. 17 odst. 5 nafizeni (EU) 2017745 a na pozddédni orgdndim clenskych statd.
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Cldnek 26
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 26. kvétna 2021.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 19. srpna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné
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