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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1206,
annettu 19 pdivini elokuuta 2020,

muna- ja siipikarjanliha-alojen poikkeuksellisista markkinatukitoimenpiteisti Italiassa annetun
tiytint6onpanoasetuksen (EU) 2019/1323 muuttamisesta

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon maataloustuotteiden yhteisestd markkinajirjestelystd ja neuvoston asetusten (ETY) N:o 92272, (ETY)
N:o 234/79, (EY) N:o 1037/2001 ja (EY) N:o 12342007 kumoamisesta 17 pdivini joulukuuta 2013 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1308/2013 (!) ja erityisesti sen 220 artiklan 1 kohdan a alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Lintuinfluenssan puhjettua Italiassa komissio on antanut kaksi asetusta poikkeuksellisista markkinatukitoimen-
piteistd. Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2018/1506 (3 koskee 30 piivian huhtikuuta 2016 ja 28 pdivin
syyskuuta 2017 vilisen ajan taudinpurkauksia ja komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2019/1323 (’) 1 pdivin
lokakuuta 2017 ja 30 pdivan kesakuuta 2018 vilisid taudinpurkauksia.

Italia on ilmoittanut komissiolle, ettd erdisiin tiloihin, joilla esiintyi kyseisten asetusten soveltamisaikana ennen 28
pdivdd syyskuuta 2017 taudinpurkauksia ja jotka saivat korvauksia tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2018/1506
mukaisesti, sovellettiin my6s eldinlddkinnallisid rajoituksia pakollisen sulkemisen muodossa, mistd aiheutui
taloudellisia tappioita vield 28 pdivin syyskuuta 2017 jilkeen ajanjaksolla, jonka tdytintoonpanoasetus (EU)
2019/1323 kattaa.

Komissio vastaanotti Italialta virallisen pyynnon kyseisten tilojen sisillyttimiseksi tdytintoonpanoasetuksen (EU)
2019/1323 soveltamisalaan, jotta niiden 28 paivin syyskuuta 2017 jilkeen jatkuvat taloudelliset tappiot voitaisiin
korvata. Taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2018/1506 unionin osarahoitus rajataan niihin menoihin, joista Italia on
maksanut tuensaajille tuen viimeistddn 30 pdivind syyskuuta 2019, kun taas tdytdntoonpanoasetuksessa (EU)
2019/1323 maksuja voidaan suorittaa 30 paivéin syyskuuta 2020 asti.

Sen vuoksi tiytintoonpanoasetusta (EU) 2019/1323 olisi muutettava,

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat maatalouden yhteisen markkinajirjestelyn komitean lausunnon
mukaiset,

EUVLL 347,20.12.2013,s. 671.

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2018/1506, annettu 10 piivind lokakuuta 2018, muna- ja siipikarjanliha-alojen
poikkeuksellisista markkinatukitoimenpiteistd Italiassa (EUVL L 255, 11.10.2018, s. 1).

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2019/1323, annettu 2 pdivini elokuuta 2019, muna- ja siipikarjanliha-alojen poikkeuksellisista
markkinatukitoimenpiteistd Italiassa (EUVL L 206, 6.8.2019, s. 12).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Korvataan tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2019/1323 1 artikla seuraavasti:
"1 artikla
Unioni myontdd 50 prosentin osarahoitusosuuden menoista, joita Italialle aiheutui siitosmunien, kulutukseen tarkoitettujen
munien ja siipikarjanlihan markkinoiden tukemisesta markkinoiden karsittyd huomattavasti korkeapatogeenisen
lintuinfluenssan H5-alatyypin 45 taudinpurkauksesta, jonka Italia havaitsi ja ilmoitti 1 pdivin lokakuuta 2017 ja 30

pdivan kesakuuta 2018 vilisend aikana tai taudinpurkauksesta, jonka Italia ilmoitti 20 pdivin heinakuuta 2017 ja 28
pdivan syyskuuta 2017 vilisend aikana ja jonka takia tilat oli pakko pitda suljettuina 28 piivin syyskuuta 2017 jalkeen.”

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kolmantena péivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivand elokuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1207,
annettu 19 piivini elokuuta 2020,

sddnnoistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 soveltamiseksi silti osin
kuin on kyse kertakiyttoisten laitteiden uudelleenkisittelyi koskevista yhteisistd eritelmista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon lddkinnillisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta 5 pdivina

huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 (!) ja erityisesti sen 17 artiklan 5
kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) 2017745 mukaan kertakéyttoisten laitteiden uudelleenkisittely on mahdollista vain, jos se sallitaan
kansallisessa lainsdddannossi. Siltd osin kuin on kyse terveydenhuollon yksikossd uudelleenkasitellyistd ja kdytetyistd
kertakdyttoisistd laitteista, asetus (EU) 2017/745 antaa jdsenvaltioille mahdollisuuden olla soveltamatta kaikkia
kyseisessd asetuksessa sdddettyjd valmistajan velvoitteisiin liittyvid sddntojd. Yksi tillaisen uudelleenkdsittelyn
edellytyksisti on, ettd se suoritetaan yhteisten eritelmien mukaisesti.

(2)  Uudelleenkisittelytoimien laadun varmistamiseksi riskinhallintaa koskevan yhteisen eritelmdn olisi sisallettavd
henkilostod, tiloja ja vilineitd koskevat vahimmaisvaatimukset.

(3)  Tietyt kertakéyttoiset laitteet eivit sovellu uudelleenkasittelyyn. Riskinhallintaa koskevan yhteisen eritelmén olisikin
sisillettdva analyysi rakenteeseen, materiaaliin, ominaisuuksiin ja suunniteltuun kiyttoon liittyvistd kertakdyttoisen
laitteen ominaispiirteisté, jotta kyseisen laitteen soveltuvuus uudelleenkisittelyyn voidaan arvioida. On tarpeen
maédrittdd riskinhallintamenettelyissd huomioon otettavat kertakayttoisten laitteiden ominaispiirteet, jotta voidaan
varmistaa, ettei sellaisia kertakayttoisid laitteita uudelleenkisitelld, joiden osalta se ei ole turvallista niiden erityisen
vaarallisuuden tai erityisten teknisten ominaispiirteiden vuoksi. Riskinhallinnassa olisi otettava huomioon riskit,
jotka liittyvdt materiaalikoostumukseen, materiaalin liukoisuuteen, mikrobikontaminaatioon, prioneihin ja
tarttuvan spongiformisen enkefalopatian taudinaiheuttajiin, endotoksiineihin, pyrogeenisiin reaktioihin, allergisiin
reaktioihin ja myrkyllisiin reaktioihin, jotta voidaan arvioida kertakayttoisen laitteen soveltuvuutta uudelleenka-
sittelyyn. Lisiksi uudelleenkisittelyyn soveltuvuuden arvioinnissa olisi otettava huomioon kertakdyttoisten
laitteiden tekniset ja geometriset ominaisuudet. Ndiden seikkojen perusteella esimerkiksi seuraavia kertakéyttoisid
laitteita voitaisiin pitdd uudelleenkdsittelyyn soveltumattomina: siteilyd lahettavit laitteet, sytostaattien tai
radiofarmaseuttisten ladkkeiden antamiseen kaytettdvat laitteet, lddkeaineita sisiltivit laitteet, keskushermoston
invasiivisissa toimenpiteissd kaytettavat laitteet, tarttuvan spongiformisen enkefalopatian tartuntariskin aiheuttavat
laitteet, implantoitavat laitteet, laitteet, joihin on niiden uudelleenkisittelyn jalkeen liittynyt vakavia vaaratilanteita,
joiden syy liittyy uudelleenkisittelyyn tai sen ei voida osoittaa olevan uudelleenkisittelystd riippumaton, laitteet,
joiden akkuja ei voi vaihtaa tai joiden akkuihin liittyy uudelleenkisittelyn jalkeinen toimintahiirion vaara, laitteet,
joissa on laitteen kdyton kannalta valttdimaton sisdinen muisti, jota ei voi vaihtaa tai johon liittyy uudelleenkisittelyn
jalkeinen toimintahdirion vaara, laitteet, joissa on leikkaavia, kaapivia tai poraavia terid taikka kuluvia osia, jotka
eivit ole kayttokelpoisia endd ensimmdisen kayton jalkeen ja joita ei voi vaihtaa tai teroittaa ennen seuraavaa
ladketieteellistd toimenpidettd.

(4)  Uudelleenkasitellyn kertakdyttoisen laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn takaamiseksi riskinhallintaa koskevan
yhteisen eritelmin olisi sisillettivd menettely, jonka mukaisesti uudelleenkasittelysykli vahvistetaan. Uudelleenkisit-
telysykli olisi madritettdvd ennen kaikkea kertakiyttoisen laitteen ominaispiirteiden ja teknisen arvioinnin tulosten
perusteella. Sen varmistamiseksi, ettd uudelleenkisitellyn kertakiyttoisen laitteen suorituskyky ja turvallisuus ovat
samalla tasolla kuin alkuperdiselld kertakdyttoiselld laitteella, on tarpeen mdiirittdd uudelleenkdsittelysyklien
enimmaismaédrd, jonka kertakdyttoinen laite kestdd niin, ettd sen suorituskyky ja turvallisuus pysyvit samalla tasolla
kuin alkuperiiselld kertakdyttoisella laitteella.

() EUVLL117,5.5.2017,s. 1.
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(5)  Uudelleenkasiteltyihin kertakéyttoisiin laitteisiin sovelletaan asetuksessa (EU) 2017/745 vahvistettuja yleisid
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia. Terveydenhuollon yksikot ovat, tarvittaessa yhdessd ulkopuolisten
uudelleenkasittelijoiden kanssa, vastuussa uudelleenkisiteltyjen laitteiden turvallisuudesta ja suorituskyvystd. Siksi
terveydenhuollon yksikoilld ja ulkopuolisilla uudelleenkisittelijoilld olisi oltava laadunhallintajirjestelmd, jonka
avulla varmistetaan, ettd asiaankuuluvia vaatimuksia noudatetaan. Laadunhallintajirjestelmin olisi katettava kaikki
uudelleenkisittelyn organisoinnin vaiheet ja osatekijit. Ennen kaikkea laadunhallintajarjestelmén avulla olisi voitava
osoittaa, ettd kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkisittelyyn sovellettavia prosesseja on noudatettu ja ettd kaikki
uudelleenkdsitellyn laitteen turvallista ja tehokasta uudelleenkdytt6d koskevat edellytykset on taytetty. Uudelleenka-
sittelytoimien jatkuvan laadun varmistamiseksi terveydenhuollon yksikén ja sen puolesta toimivan ulkopuolisen
uudelleenkasittelijan laadunhallintajirjestelmien olisi oltava yhteensopivat.

(6)  Uudelleenkasiteltyjen kertakdyttoisten laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn varmistamiseksi jokaisella
terveydenhuollon yksikolld, joka kayttad sellaisia kertakayttoisia laitteita, jotka se on itse uudelleenkisitellyt tai
joiden uudelleenkisittelyn se on tilannut ulkopuoliselta uudelleenkisittelijdltd, olisi oltava kiytossd jdrjestelmd,
jonka avulla se voi kerdtd tietoja tillaisiin laitteisiin liittyvistd vaaratilanteista, minkd lisdksi terveydenhuollon
yksikon olisi raportoitava vakavista vaaratilanteista toimivaltaiselle viranomaiselle. Vakavista vaaratilanteista olisi
ilmoitettava lisaksi valmistajalle ja tarvittaessa myds ulkopuoliselle uudelleenkasittelijalle.

(7)  Terveydenhuollon yksikoilld ja ulkopuolisilla uudelleenkisittelijoilld olisi oltava kiytossd jarjestelmd uudelleenksi-
teltyjen kertakdyttoisten laitteiden jaljitettavyyden varmistamiseksi, erityisesti siltd osin kuin on kyse kertakayttoiselle
laitteelle tehdyistd uudelleenkasittelysykleistd ja uudelleenkisitellyn —kertakdyttoisen laitteen lopullisesta
hévittdmisesti.

(8)  Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmai on kuultu.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat ladkinnillisid laitteita késittelevin komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

KOHDE JA MAARITELMAT

1 artikla
Kohde

Tdssd asetuksessa vahvistetaan sdannot, jotka koskevat asetuksen (EU) 2017/745 17 artiklan 3 kohdan soveltamista silloin,
kun kansallinen oikeus sallii kertakéyttdisten laitteiden uudelleenkdsittelyn ja jasenvaltio on pdittinyt olla soveltamatta
kaikkia kyseisessd asetuksessa sdddettyjd valmistajan velvoitteisiin liittyvid sadntjd, jotka koskevat kertakdyttoisia laitteita,
jotka uudelleenkisitellddn ja joita kaytetddn terveydenhuollon yksikossa.

Lisiksi tdssd asetuksessa vahvistetaan sadnnot niitd tapauksia varten, joissa jisenvaltio on paattinyt soveltaa asetuksen (EU)
2017/745 17 artiklan 3 kohtaa myos siltd osin kuin on kyse kertakéyttoisisté laitteista, jotka ulkopuolinen uudelleenki-
sittelijd uudelleenkasittelee.

2 artikla
Miiritelmit

Tissd asetuksessa tarkoitetaan

1) 'uudelleenkisittelijalld’ terveydenhuollon yksikkod tai ulkopuolista uudelleenkasittelijad, joka uudelleenkdsittelee
kertakéyttoisid laitteita;

2) ’ulkopuolisella uudelleenkisittelijalla’ yksikkod, joka uudelleenkasittelee kertakdyttoisid laitteita terveydenhuollon
yksikon pyynnosti;

3) ’'uudelleenkasittelysyklilld’ syklid, joka sisaltda kaikki kertakayttoiselle laitteelle suoritettavan uudelleenkasittelyn vaiheet,
joilla varmistetaan, ettd uudelleenkdsitellyn laitteen suorituskyky ja turvallisuus on samalla tasolla kuin alkuperiiselld
laitteella.
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1.

II LUKU

UUDELLEENKASITTELYN JA RISKINHALLINNAN ORGANISOINTI

3 artikla

Ulkopuolisten uudelleenkisittelijéiden kanssa tehtivit sopimukset

Jos uudelleenkasittelyn suorittaa ulkopuolinen uudelleenkasitteliji, terveydenhuollon yksikon ja ulkopuolisen

uudelleenkasittelijan on tehtdvi kirjallinen sopimus.

2.

b)

Sopimuksen on sisillettavd seuraavat tiedot:
osapuolten vilinen tehtdvinjako sekd kummankin osapuolen velvoitteet ja vastuut;

siirtymdjarjestelyt, joita sovelletaan silloin, kun vastuita siirretddn toiselle ulkopuoliselle uudelleenkisittelijille, ja
sopimuksen osapuolena olevan ulkopuolisen uudelleenkisittelijan vastuut;

vaatimukset, jotka koskevat uudelleenkisittelytoimiin osallistuvan henkiloston patevyytti ja asiantuntemusta;

vaatimukset, jotka koskevat uudelleenkdsittelyd, uudelleenkdsiteltyihin laitteisiin liittyvien tietojen kerddmistd ja
terveydenhuollon yksikon ja ulkopuolisen uudelleenkisittelijin vilistd tiedonvaihtoa;

vaatimus varmistaa osapuolten laadunhallintajdrjestelmien, joista sdddetddn 21 artiklassa, yhteensopivuus;

menettely ulkopuolisen uudelleenkisittelijin suorittaman uudelleenkisittelyn laadun valvomiseksi paikan paalld
tehtdvin auditoinnein.

4 artikla
Henkildsto, tilat ja vilineet

Uudelleenkisittelijin on varmistettava, ettd
uudelleenkisittelyyn osallistuva henkil9sto on lukumairaltdan riittdvd uudelleenkdsittelyn laadun takaamiseksi;

uudelleenkasittelyyn osallistuvalla henkilost6lld on suoritettavien uudelleenkisittelyn vaiheiden kannalta asianmukaiset
erityistiedot ja riittdvd ammatillinen koulutus;

uudelleenkasittelyyn osallistuvan henkildston tehtévit ja vastuut on médritelty selkedsti ja kirjallisesti.
Uudelleenkisittelijan on nimettdva yksi tai useampi uudelleenkisittelysti vastaava henkilo.

Uudelleenkisittelystd vastaavan henkilon on téytettivéd seuraavat vaatimukset:
hinelld on oltava riittavasti kokemusta uudelleenkisittelyalalta ja kelpoisuus kyseiselld alalla;

hin on saanut koulutusta 23 artiklan 8 kohdan mukaiseen vaaratilanteista raportointiin ja kriittisen analyysin
tekemiseen.

Uudelleenkisittelystd vastaavan henkilon on oltava pysyvisti ja jatkuvasti uudelleenkasittelijan kaytettdvissd uudelleenka-
sittelijan tyoaikana. Uudelleenkasittelystd vastaava henkilo on vastuussa myos 9 artiklassa tarkoitettujen teknisten
asiakirjojen ja 21 artiklassa tarkoitetun laadunhallintajirjestelmin laadinnasta ja hallinnoinnista.

4.

Tiloja, joissa uudelleenkdsittely tapahtuu, ja kytettavid vilineitd on mukautettava uudelleenkdsiteltdvien

kertakdyttoisten laitteiden tyypin sekd suoritettavien uudelleenkisittelysyklin vaiheiden ja niiden lukumiirin
edellyttimilli tavalla.

5.

Tilojen pintoja, ilmaa (limpatila, ilmankosteus, eldvit ja elottomat ilmahiukkaset) ja vettd sekd muiden kaasujen ja

nesteiden esiintymistd on valvottava ja sidnnéllisin viliajoin seurattava, jotta niiden mikrobiologinen ja fysikaalinen laatu
voidaan todentaa uudelleenkasittelyn kannalta riittdvan hyviksi.
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6.  Vilineille on tehtdvd sddnnollisin viliajoin yleisesti tunnustetun viimeisimman kehityksen mukaiset huoltotoi-
menpiteet, suorituskykytarkastukset ja kalibroinnit valmistajan ohjeiden mukaisesti. Vilineet on validoitava ja tarvittaessa
validointi on uusittava sddnnéllisin viliajoin, jotta vilineiden voidaan todeta olevan kayttotarkoitukseensa sopivia.

7. Uudelleenkisittelijan on kuvailtava 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa teknisissd asiakirjoissa, minki tyyppisten
kertakayttoisten laitteiden uudelleenkisittelyyn se on pdittinyt kykenevinsd, ja esitettdva tille paatokselle perustelut.
Uudelleenkisittelijan on asetettava julkisesti saataville luettelo laitteista, joita se kykenee uudelleenkdsittelemain.

8. Jos uudelleenkisittelijd paittdd, ettei se kykene endd uudelleenkdsittelemdin tietyntyyppisid kertakdyttoisid laitteita,
sen on esitettdvd syyt tahdn padtokseen 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa teknisissd asiakirjoissa. Tdman artiklan 7
kohdassa tarkoitettu luettelo on piivitettiva vastaavasti.

5 artikla

Alustava arviointi kertakiyttoisen laitteen soveltuvuudesta uudelleenkisittelyyn

1. Ennen kuin terveydenhuollon yksikko paittad aloittaa kertakdyttdisen laitteen uudelleenkasittelyn tai tilata sen
ulkopuoliselta uudelleenkasittelijdltd, sen on arvioitava, soveltuuko kyseinen kertakiyttoinen laite uudelleenkdsittelyyn.

2. Tédmin artiklan 1 kohdan soveltamiseksi terveydenhuollon yksikon on analysoitava, ovatko kertakéyttoisen laitteen
turvallisuus ja suorituskyky uudelleenkisittelyn jalkeen samalla tasolla kuin alkuperaiselld kertakdyttoiselld laitteella.

3. Arvioidessaan kertakdyttoisen laitteen soveltuvuutta uudelleenkisittelyyn terveydenhuollon yksikén on tapauksen
mukaan

a) todennettava, ettd kertakéyttoiselld laitteella on CE-merkinti;

b) todennettava, ettei kertakayttoistd laitetta ole poistettu markkinoilta eiké sille my6nnettyd vaatimustenmukaisuusto-
distusta ole peruutettu viliaikaisesti tai kokonaan taikka rajoitettu;

) todennettava, onko kertakédyttoisen laitteen kdyttod rajoitettu turvallisuussyistd, mistd ilmoitetaan kayttoturvallisuutta
koskevissa ilmoituksissa;

d) laadittava analyysi kertakayttoisen laitteen ominaisuuksista ja otettava siind huomioon kaikki saatavilla olevat asiakirjat
ja tiedot kyseisestd kertakdyttoisestd laitteesta, jotta voidaan varmistua siitd, ettd hallussa on riittavésti tietoa ja osaamista
laitteen suunnittelusta, sen rakenne-, materiaali- ja toiminnallisista ominaisuuksista sekd sen uudelleenkisittelyyn
liittyvistd muista riskitekijoistd, mukaan lukien sen aiemmasta kiytosta.

Tamin artiklan 1 kohdassa tarkoitettua arviointia tehdessiddn terveydenhuollon yksikon on tapauksen mukaan kuultava
ulkopuolista uudelleenkasittelijad ja hyodynnettavi sen operatiivista tukea 3 artiklassa tarkoitetun sopimuksen mukaisesti.

Terveydenhuollon yksikon on todennettava timdn kohdan b ja c¢ alakohdassa tarkoitetut tiedot eurooppalaisesta
ladkinnallisten laitteiden tietokannasta (Eudamed). Niin kauan kuin Eudamed ei ole tdysin toimintakykyinen,
terveydenhuollon yksikon on todennettava tiedot asetuksen (EU) 2017/745 123 artiklan 3 kohdan d alakohdassa
tarkoitettuja tiedonvaihtoa koskevia sidnnoksid noudattaen.

Jos tietoja ei voida saada kolmannen alakohdan mukaisesti, terveydenhuollon yksikén on todennettava tiedot valmistajan
tai timan valtuutetun edustajan verkkosivustolta.

Edelld olevan d kohdan soveltamiseksi terveydenhuollon yksikn on tarkasteltava asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd I
olevan IIl luvun 23.4 kohdan p alakohdassa tarkoitettuja tietoja ja kaikkia muita asiaankuuluvia asiakirjoja ja tietoja, jotka
ovat julkisesti saatavilla.

4. Terveydenhuollon yksikon on perustettava paitoksensi kertakdyttoisen laitteen soveltuvuudesta uudelleenkisittelyyn
uudelleenkisittelystd vastaavan henkilon kirjalliseen puoltavaan lausuntoon. Kertakdyttoistd laitetta ei saa uudelleen-
kisitelld, jos uudelleenkdsittelystd vastaava henkilo on antanut kielteisen lausunnon kertakayttoisen laitteen
soveltuvuudesta uudelleenkasittelyyn.
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6 artikla

Alkuperiinen kiyttotarkoitus ja alkuperiisen kertakiyttoisen laitteen valmistajan tekemien muutosten seuranta

1. Uudelleenkisittelija ei saa muuttaa kertakdyttoisen laitteen alkuperdistd kdyttotarkoitusta, joka ilmoitetaan sen
kayttoohjeissa.

2. Uudelleenkisittelijin on otettava kdyttoon seurantaprosessi, jonka avulla todennetaan, ettd
a) kertakdyttoisti laitetta ei ole poistettu markkinoilta;

b) kertakayttoiselle laitteelle myonnettyd vaatimustenmukaisuustodistusta ei ole peruutettu viliaikaisesti tai kokonaan
taikka rajoitettu;

c) kertakdyttoisen laitteen kayttod ei ole rajoitettu turvallisuussyistd 5 artiklan 3 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettujen
tietojen perusteella.

Lisiksi uudelleenkisittelijin on yksiloitdvd kaikki muutokset, jotka valmistaja on tehnyt kertakdyttdisen laitteen
komponentteihin, materiaaleihin, kiyttotarkoitukseen tai eritelmiin ja joilla saattaa olla vaikutusta uudelleenkisittelyyn.
Uudelleenkisittelijin on arvioitava, mika tillaisten muutosten merkitys on uudelleenkisittelyn kannalta. Jos muutoksella
on haitallinen vaikutus uudelleenkisiteltyyn kertakayttoiseen laitteeseen, uudelleenkasittely on keskeytettavi tai uudelleen-
kisittelyprosessia mukautettava kertakayttoiseen laitteeseen tehdyn muutoksen huomioon ottamiseksi.

7 artikla
Uudelleenkisittelysyklin miirittiminen

1. Kertakéyttoisid laitteita uudelleenkdsittelevien terveydenhuollon yksikdiden on méiritettava, tapauksen mukaan
yhdessd ulkopuolisten uudelleenkisittelijoiden kanssa, kertakdyttoisen laitteen uudelleenkisittelyssi noudatettava
uudelleenkisittelysykli.

2. Uudelleenkasittelysyklin mairityksen perusteena on kidytettavd 5 artiklan mukaisesti kerdttyjd asiakirjoja ja tietoja
sekd teknisen arvioinnin tuloksia eli tarvittaessa esimerkiksi fyysisid, sahkoisid, kemiallisia, biologisia tai mikrobiologisia
testejd ja takaisinmallinnusta. Kertakdyttoisen laitteen kdyttotarkoitus ei saa muuttua uudelleenkdsittelysyklin aikana, ja
uudelleenkasittelysyklissd on otettava huomioon tieteellinen ja tekninen tietimys seké tarvittaessa alkuperiinen sterilointi-
menetelmd ja asiaankuuluvat standardit.

3. Uudelleenkisittelysykli on vahvistettava kirjallisesti ja kertakéyttoisid laitteita uudelleenkisittelevin terveydenhuollon
yksikon on validoitava se, tarvittaessa yhdessd ulkopuolisen uudelleenkisittelijin kanssa. Uudelleenkdsittelysyklissd on
kuvattava kaikki uudelleenkisittelyn vaiheet. Kullekin vaiheelle on vahvistettava asianmukainen menettely ja kukin vaihe
on validoitava. Uudelleenkdsittelyn vaiheiden validoinnin on sisallettdvd asennuksen sekd toimintakyvyn ja suorituskyvyn
arviointi.

4. Validoinnilla on varmistettava, ettd kertakdyttoisen laitteen suorituskyky ja turvallisuus on jokaisen uudelleenkasitte-
lysyklin jalkeen edelleen samalla tasolla kuin alkuperiiselld kertakayttoiselld laitteella ja kyseinen taso sdilyy uudelleenkdsit-
telysyklien sallittuun enimmaismaarain asti.

5. Uudelleenkisittelysyklejd on seurattava toteuttamalla sddnnollisid rutiinitestejd ja kontaminaatiotarkistuksia,
fysikaalista, sdhkoistd, kemiallista ja biologista seurantaa ja prosessin parametrien testausta ja kalibrointia.

6.  Uudelleenkisitelty kertakiyttoinen laite lasketaan liikkeelle sen jilkeen, kun on vahvistettu, ettd puhdistus-,
desinfiointi- ja sterilointivaiheet ja tarvittavat testit osoittavat, ettd uudelleenkisittelysykli on suoritettu sitd koskevien
vaatimusten mukaisesti.

8 artikla

Uudelleenkisittelysyklien enimméisméiri

1. Jokainen 11 artiklan mukainen uudelleenkisittely katsotaan yhdeksi uudelleenkisittelysykliksi. Madaritettdessd,
tayttyyko kertakdyttoisen laitteen uudelleenkasittelysyklien enimmaismédard, otetaan huomioon kaikki kertakayttoisen
laitteen uudelleenkasittelysyklit, my6s ne, joiden jalkeen kertakdyttoistd laitetta ei ole kdytetty uudelleen potilaalla.
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2. Terveydenhuollon yksikon on mddritettdvd, tarvittaessa yhdessd ulkopuolisen uudelleenkasittelijan kanssa, miten
monta uudelleenkisittelysyklid uudelleenkisitellylle kertakdyttoiselle laitteelle voidaan enintddn tehdd niin, ettd
kertakayttoisen laitteen suorituskyky ja turvallisuus sailyvit samalla tasolla kuin alkuperiiselld kertakayttoiselld laitteella.

3. Kun uudelleenkasittelysyklien enimmaismadri tulee tiyteen, uudelleenksitelty kertakdyttoinen laite on havitettava.

9 artikla

Tekniset asiakirjat

1. Uudelleenkisittelijoilld on oltava uudelleenkdsittelytoimistaan tekniset asiakirjat, joiden on sisillettava

a) edelld 4 artiklan 5 ja 6 kohdassa tarkoitettua tilojen ja vilineiden valvontaa ja sddnnollistd seurantaa koskevat
menettelyt;

b) kaikki paitokset, jotka koskevat kykyi tai kyvyttomyyttd uudelleenkisitelld tietyntyyppisid kertakayttoisid laitteita.

2. Lisaksi uudelleenkisittelijoilld on oltava mallikohtaiset tekniset asiakirjat kustakin saman valmistajan valmistamasta ja
yksilollistd laitetunnistetta koskevassa jirjestelmissi laitetunnisteella, jiljempana "'UDI-DI-tunniste’, yksiloidystd kertakayt-
toisestd laitemallista. Teknisten asiakirjojen on sisillettdva

a) 7 artiklassa tarkoitetut uudelleenkdsittelysykli ja -menettelyt, jotka kyseiselle laitteelle on méaritetty;

b) toimet, joihin ryhdytddn, jos yhta tai useampaa uudelleenkasittelysyklin vaihetta ei ole suoritettu.

3. Teknisten asiakirjojen, joita terveydenhuollon yksikko siilyttdd jokaisesta saman valmistajan valmistamasta, UDI-DI-
tunnisteella yksiloidysta kertakidyttoisestd laitemallista, on sisdllettivd myos

a) edelld 5 artiklassa kuvatun, kertakiyttoisen laitteen uudelleenkisittelyyn soveltuvuutta koskevan arvioinnin tulokset
sekd tiedot, joiden perusteella uudelleenkisitellyn laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn katsotaan olevan samalla
tasolla kuin alkuperdiselld kertakayttoiselld laitteella;

b) 6 artiklassa tarkoitetun seurantaprosessin tulokset;

c) kertakdyttoisen laitteen jaljittimiseen aina sen ensimmaisestd kayttokerrasta viimeiseen uudelleenkiyttoon kaytettdvin
jarjestelman kuvaus;

d) 23 artiklan mukaiseen vakavista vaaratilanteista raportointiin kdytettavin jirjestelmin kuvaus;

e) sen jdrjestelmin kuvaus, jota kiytetddn kertakayttoisen laitteen yksiloimiseen ja havittimiseen tapauksissa, joissa sen
toimivuus, suorituskyky tai turvallisuus ennen uudelleenkdytt6d tai sen aikana on joiltain osin puutteellinen.

4. Tekniset asiakirjat on sdilytettdvd 10 vuoden ajan kertakayttoisen laitteen viimeisen uudelleenkdyton jilkeen.

III LUKU

UUDELLEENKASITTELYSYKLIIN KUULUVAT MENETTELYT JA VAIHEET

10 artikla

Menettelyjen vahvistaminen

1. Ennen uudelleenkdsittelyn aloittamista uudelleenkasittelijoiden on tarkastettava kertakdyttoinen laite silmdmaardisesti
vaurioiden varalta. Heiddn on kokeiltava, ovatko liikuteltavat osat oikein liikuteltavissa. Jos kertakdyttoistd laitetta on
huollettava tai sdddettivi, jotta se toimisi kayttoohjeissa mdaaritellylld tavalla, huolto on tehtdva vahvistetun menettelyn
mukaisesti. Uudelleenkisittelijan on hévitettdvd vaurioituneet tai toimimattomat kertakayttoiset laitteet.

2. Uudelleenkdsittelijan on vahvistettava validoitu puhdistusmenettely, joka on kertakdyttoiselle laitteelle sen
ominaisuuksien, ominaispiirteiden ja sen kéyttoon liittyvien riskien kannalta sopiva.
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3. Uudelleenkisittelyn valmistelu ei saa vaarantaa puhdistetun laitteen puhtautta eikd toimivuutta. Jos kertakayttoisen
laitteen puhdistusta ja desinfiointia tai sterilointia edeltdvd aika pitkittyy niin, ettd se ylittdd menettelyssd vahvistetun
enimmidisajan, laite on esipuhdistettava asianmukaisesti ja siirrettivd viliaikaissdilytykseen. Kertakayttoiset laitteet on
kuljetettava uudelleenkisittelytiloihin niille tarkoitetuissa yksiloidyissa ja suljetuissa siilidissd menettelyssd vahvistettujen
edellytysten mukaisesti.

4. Veden, kemikaalien ja muiden uudelleenkisittelyssd kiytettdvien tuotteiden mikrobiologisia ja kemiallisia
ominaisuuksia koskevat tarvittavat vaatimukset on vahvistettava erikseen kuhunkin sykliin kuuluvissa menettelyissa.

5. Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointimenettelyjen valinnassa on ensisijaisesti suosittava validoituja automaattisia
menettelyjd, joiden toistettavuus on taattu. Desinfioinnilla on oltava asianmukainen vaikutus bakteereihin (my6s
mykobakteereihin), sieniin ja viruksiin, ja desinfioinnin tehokkuus on todennettava saannéllisesti ndytteiden avulla.

6.  Puhdistus- ja desinfiointiaineet sekd sterilointiaine, jos siti on kéytetty, on poistettava menettelyssd kuvatulla
validoidulla menetelmalla.

7. Sterilointi on suoritettava kosteaa limpod hyodyntden (hoyrysterilointi) silloin, kun se on asianmukaista. Uudelleen-
kisiteltdvin kertakdyttoisen laitteen ominaisuuksien ja ominaispiirteiden perusteella voidaan kuitenkin valita jokin muu
validoitu menetelma.

8.  Sterilointisyklien seurannan ja steriloitujen kertakayttoisten laitteiden liikkeellelaskun on perustuttava siihen, ettd
sterilointiparametrit ovat menettelyssi mairiteltyjen vahvistettujen ja validoitujen toleranssien rajoissa. Jos kaikkia
asiaankuuluvia sterilointiparametreja ei voida mitata, fysikaalisia mittauksia on tdydennettdvd kdyttdmalld soveltuvia
biologisia indikaattoreita, joiden avulla voidaan varmistua paremmin siitd, ettei validoidusta syklistd ole huomaamatta
poikettu.

9.  Pakkaamisjirjestelman on oltava sopiva sisillon kannalta, ja se on validoitava asiaankuuluvien standardien mukaisesti
ja tarvittaessa myOs kéytetty sterilointimenetelmd huomioon ottaen sekd uudelleenkisitellyn kertakayttoisen laitteen
ominaisuuksien ja suunnitellun siilytys- ja kuljetustavan kannalta sopivalla tavalla. Pakkauksen on oltava sellainen, ettd
sisélto voidaan steriloida ja steriiliys taata ilmoitetun varastoimisajan ajan ja kdyttoonottoon asti, kun siilytys- ja kuljetuso-
losuhteet ovat asianmukaiset. Jos uudelleenkdsittelyn aikana havaitaan kertakdyttoisen laitteen toimivuuteen,
suorituskykyyn tai turvallisuuteen liittyvd ongelma, se on ratkaistava ja kertakdyttoinen laite on korjattava, mikali se on
korjattavissa, tai havitettdvi, jos korjaaminen ei ole mahdollista. Ongelman syy on tutkittava, jotta syklin voidaan todeta
olevan edelleen asianmukainen. Jos uudelleenkisittelysyklilld ei endd saavuteta sen tarkoitusta, sitd on muutettava tai
uudelleenkasittely on keskeytettdvd kyseisen kertakiyttoisen laitteen osalta. Jos menettelyissi vahvistetut vaatimukset
jaavit kyseisen kertakdyttoisen laitteen osalta saavuttamatta jossakin uudelleenkdsittelyn vaiheessa, sen liikkeellelaskua ei
saa sallia.

11 artikla

Uudelleenkisittelysyklin vaiheet

Uudelleenkisittelysyklin on sisillettivé seuraavat vaiheet siltd osin kuin ne koskevat kyseessd olevaa laitetta:
a) esikisittely kdyttopaikalla;

b) kuljetus, mukaan lukien vaarallisten aineiden turvallista kuljetusta koskevat menettelyt;

¢) puhdistamista edeltavit valmistelut;

d) puhdistaminen;

e) lampodesinfiointi tai kemiallinen desinfiointi;

f) kuivaaminen;

g) tarkastaminen, huolto, korjaus ja toimivuuden testaus;

h) pakkaaminen;

i) merkinnit ja kdyton ohjeistaminen;
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j) sterilointi;

k) varastointi.

12 artikla

Esikisittely kiyttopaikalla ja kuljetus

Menettelyjen, jotka koskevat edelld 11 artiklan a ja b alakohdassa tarkoitettuja esikisittelyd kdyttopaikalla ja kuljetusta
ennen uudelleenkasittelyd, on sisillettavi soveltuvin osin seuraavat seikat:

a) esikisittelytekniikoiden kuvaus;

(=5

) mahdolliset tarvittavat tarkastukset;

(a)

) kéyton ja puhdistuksen vilisen enimmdiisajan mairittely;

o

) tukijirjestelmien ja kuljetussdilividen kuvaus;

) kuljetusta koskevat vaatimukset.

o

13 artikla

Puhdistamista edeltivit valmistelut

Edelld 11 artiklan ¢ alakohdassa tarkoitettuja puhdistamista edeltdvid valmisteluja koskevien menettelyjen on sisillettdva
soveltuvin osin seuraavat seikat:

a) kertakayttoisen laitteen osiin purkamista koskevat vaatimukset;
b) laitteessa olevien aukkojen sulkeminen tai avaaminen;
C) vuototestaus;

d) erityiset liotus- tai harjaustekniikat ja kertakdyttoisen laitteen ultradinikésittely.

14 artikla
Puhdistaminen

Edelld 11 artiklan d alakohdassa tarkoitettua puhdistamista koskevien menettelyjen on sisillettdvi soveltuvin osin seuraavat
seikat:

a,

Rt

kaytettavat tekniikat, mukaan lukien huuhtelutekniikka;

A=

puhdistuksessa tarvittavien vilineiden kuvaus;

(g)
~

puhdistuksessa tarvittavien kemikaalien yksilointi ja pitoisuus;

&

kiytettdvin veden laadun marittiminen;

o
~

kertakdyttoiseen laitteeseen jddvien kemikaalijidmien raja-arvot ja seuranta;

R

raja-arvot prosessin parametreille, mukaan lukien ldimpatilalle, aineiden pitoisuudelle ja altistamisajalle, joita prosessissa
on kiytettava.

15 artikla

Limpddesinfiointi

Edelld 11 artiklan e alakohdassa tarkoitettua limpddesinfiointia koskevien menettelyjen on sisallettdvd soveltuvin osin
seuraavat seikat:

a) raja-arvot prosessin parametreille, mukaan lukien limpéatilalle ja altistamisajalle;

b) desinfioinnissa tarvittavien vilineiden kuvaus;



20.8.2020 Euroopan unionin virallinen lehti L 273/11

¢) veden laatuedellytysten médrittiminen;

d) kdytettavit tekniikat, mukaan lukien huuhteluun kaytettdvin nesteen maird ja huuhtelun kesto, sekd hyviksymistd tai
hylkddmistd koskevat kriteerit tai vaatimukset.

16 artikla

Kemiallinen desinfiointi

Edelld 11 artiklan e alakohdassa tarkoitettua kemiallista desinfiointia koskevien menettelyjen on sisillettivd soveltuvin osin
seuraavat seikat:

a) desinfioinnissa tarvittavien kemikaalien yksilointi ja pitoisuus;

b) desinfiointiaineen vaikutusaika;

) kaytettdvat lampotilat;

d) raja-arvot lampotilalle, aineiden pitoisuuksille ja altistamisajalle;

e) desinfioinnissa tarvittavien vilineiden kuvaus;

f) veden laatuedellytysten maarittiminen;

g) kiytettavit tekniikat, mukaan lukien huuhteluun kéytettivin nesteen mddra ja huuhtelun kesto;
h) kertakayttoisessd laitteessa desinfioinnin jilkeen olevien kemikaalijadmien raja-arvot ja seuranta;

i) kertakdyttoiseen laitteeseen puhdistusaineista jidvien kemikaalijidmien raja-arvot ja seuranta, joilla varmistetaan,
etteivit kemikaalijadmat vaikuta haitallisesti desinfiointiaineeseen;

j)  hyvaksymistd tai hylkddmistd koskevat kriteerit ja/tai vaatimukset.

17 artikla
Kuivaaminen

Edelld 11 artiklan f alakohdassa tarkoitettua kuivaamista koskevien menettelyjen on sisillettivd soveltuvin osin seuraavat
seikat:

a) enimmidislimpatilaa ja altistusaikaa koskevat kriteerit ja/tai vaatimukset;

b) kuivausaineen mddritys.

18 artikla

Tarkastaminen, huolto, korjaus ja toimivuuden testaus

Edella 11 artiklan g alakohdassa tarkoitettuja tarkastamista, huoltoa, korjausta ja toimivuuden testausta koskevien
menettelyjen on sisdllettivi soveltuvin osin seuraavat seikat:

a) tarkastuksessa kiytettdvat menetelmit ja suorituskykykriteerit;
b) kaytettavit sddto-, korjaus- ja/tai kalibrointimenetelmat;

c) voiteluaineen tyyppi, maird ja levitysmenetelma;

d) kertakédyttoisen laitteen uudelleen kokoaminen;

e) erittely osista, jotka on mahdollisesti vaihdettava;

f) toimivuuden testaus ja parametrit, jotka on otettava huomioon hyviksynti- tai hylkddmispadtoksessa.
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19 artikla
Pakkaaminen

1. Edelld 11 artiklan h alakohdassa tarkoitettua pakkaamista koskevien menettelyjen on sisallettdvd soveltuvin osin
seuraavat seikat:

a) materiaalien madritys;
b) tietyn sterilointi- tai desinfiointimenetelman noudattaminen;
) pakkaamisprosessin parametrien raja-arvot, mukaan lukien sinetéintilimpétila;

d) hyviksymis- ja hylkdamiskriteerit.

2. Uudelleenkisitellyn kertakayttoisen laitteen pakkausta tai kdyttoohjeita ei varusteta CE-merkinnalla.

20 artikla
Merkinniit ja kiyton ohjeistaminen

1. Uudelleenkisitellyn kertakiyttoisen laitteen merkinndissi on oltava sana “uudelleenkdsitelty” sekd maininta
kertakayttoisen laitteen tilasta eli merkintd "desinfioitu” tai "steriloitu”, jota seuraa tieto kéytetystd sterilointi- tai desinfioin-
timenetelmdstd, ja laitteen kdyttoajasta.

2. Terveydenhuollon yksikon ja tapauksen mukaan myds ulkopuolisen uudelleenkisittelijin nimi ja osoite on
ilmoitettava selkedsti kertakayttoisen laitteen merkinnoissa ja kdyttoohjeissa.

3. Uudelleenkisittelysyklien sallittu enimmdaismaira ja suoritettujen uudelleenkisittelysyklien lukuméird on esitettava
selkedsti laitteen merkinnoissi.

IV LUKU

LAADUNHALLINTAJARJESTELMA, VUOTUINEN AUDITOINTI JA VAARATILANTEISTA RAPORTOINTI

21 artikla

Laadunhallintajirjestelma

1. Uudelleenkisittelijan on laadittava, dokumentoitava ja otettava kdyttoon laadunhallintajirjestelma uudelleenkdsitte-
lytoimia varten ja ylldpidettava sitd.

2. Laadunhallintajirjestelmin avulla on varmistettava, ettd tdssd asetuksessa vahvistettuja vaatimuksia samoin kuin
asetuksessa (EU) 2017/745 vahvistettuja uudelleenkisittelyyn sovellettavia vaatimuksia noudatetaan.

3. Laadunhallintajirjestelmdn on katettava kaikkien uudelleenkisittelyn vaiheiden jirjestiminen ja siind on otettava
huomioon ainakin seuraavat nikokohdat:

a) strategia sadnnosten noudattamista varten;

b) kutakin uudelleenkasittelysyklin vaihetta koskevat menettelyt;

) uudelleenkisittelyyn osallistuvan henkiloston vastuiden kuvaus (tehtdvit, patevyys, koulutus ja tdydennyskoulutus) ja
tilojen kuvaus;

d) edelld 9 artiklassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen laatiminen ja yllapito;
e) uudelleenkisittelytoimia koskevien asiakirjojen ja tiedonantojen valvonta;
f) uudelleenkisittelytoimia koskevien kirjattujen tietojen seuranta;

g) vaaratilanteista raportointi sekd korjaavien ja ennaltachkiisevien toimenpiteiden hallinnointi ja niiden tehokkuuden
todentaminen;

h) riskinhallinta;
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i) jdljitysjdrjestelmd, mukaan lukien menettelyt sellaisten uudelleenkisiteltyjen kertakdyttoisten laitteiden havittimistd tai
ulkopuoliselle uudelleenkisittelijélle palauttamista varten, jotka eivdt kuulu terveydenhuollon yksikélle;

j) sisdiset ja ulkoiset auditoinnit;

k) uudelleenkisittelytoimiin osallistuvien ulkopuolisten tahojen kanssa tehtdvien sopimusten ehdot.

22 artikla

Vuotuinen auditointi

1. Uudelleenkisittelijoiden on teetettdvd uudelleenkasittelytoimille ainakin yksi riippumaton ulkoinen auditointi
vuodessa. Auditointiraportti on saatettava sen ilmoitetun laitoksen saataville, joka vastaa uudelleenkisittelijin
sertifioinnista asetuksen (EU) 2017/745 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti, ja pyydettdessd sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon uudelleenkisittelijd on sjjoittautunut.

2. Uudelleenkasittelyprosesseja ja laadunhallintajirjestelmdd on tarvittaessa tarkistettava riippumattoman ulkoisen
auditoinnin tulosten perusteella.

3. Auditointiraportti ja myohempiin seurantatoimiin liittyvat asiakirjat on sdilytettdva viiden vuoden ajan.

23 artikla

Vaaratilanteista raportointi

1. Uudelleenkisiteltyja kertakdyttoisid laitteita kéyttdvien terveydenhuollon yksikdiden on raportoitava kaikista
laitteiden kayttoon liittyvistd vakavista vaaratilanteista asianomaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle. Téllaisista
vaaratilanteista on raportoitava asetuksen (EU) 2017/745 87 artiklassa sdddetyissd médrdajoissa.

2. Vakavaa vaaratilannetta koskevassa raportissa on oltava seuraavat tiedot:

a) vahvistus, ettd kyseessd on uudelleenkisitelty kertakdyttoinen laite, ja ilmoitettava uudelleenkasittelyn suorittanut taho;

b) ilmoitus suoritettujen uudelleenkasittelysyklien lukumairastd ja kyseiseen uudelleenkdsiteltyyn kertakayttoiseen
laitteeseen sovellettavasta uudelleenkasittelysyklien enimmaismaaréstd;

¢) vakavan vaaratilanteen kuvaus, mukaan lukien vian luonteen ja laitteiden kiyttotavan kuvaus sekd tieto siitd, missd
vaiheessa menettelyd vika ilmeni ja miké oli lopputulos potilaan kannalta;

d) analyysi vakavan vaaratilanteen mahdollisista perussyisté ja maininta siitd, mikd seuraavista kuvaa tilannetta:
— perussyy liittyy kertakdyttoisen laitteen alkuperiiseen suunnitteluun ja almistukseen;
— perussyy liittyy uudelleenkasittelyyn;
— perussyyta ei voitu selvisti osoittaa;
e) tiedot ennaltaehkiisevistd ja korjaavista toimenpiteistd, jotka aiotaan sisdllyttdad uudelleenkisittelyprosessiin, ja niiden

toimenpiteiden toteuttamisaikataulu, tai perustelu sille, miksi toimenpiteita ei tarvita.

3. Kun terveydenhuollon yksikkd toimittaa timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetun raportin toimivaltaiselle
viranomaiselle, sen on toimitettava siitd kopio myds valmistajalle ja tapauksen mukaan ulkopuoliselle uudelleenkasit-
telijdlle. Kun valmistaja on vastaanottanut kopion raportista, sen on toteutettava tarvittaessa asetuksen (EU) 2017/745
83 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteita.

4. Uudelleenkaisitelty kertakiyttoinen laite, jonka kdyton yhteydessd on tapahtunut vakava vaaratilanne, on pidettivi
erillddn muista eikd sitd saa endd kdyttdd. Terveydenhuollon yksikon on siilytettdva tillaiset kertakdyttoiset laitteet viiden
vuoden ajan ja asetettava ne pyynnostd toimivaltaisen viranomaisen saataville, ellei toimivaltainen viranomainen toisin
ohjeista.
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5. Samantyyppiset ja uudelleenkasittelysykliltadn samanlaiset laitteet on poistettava kaytostd vakavan vaaratilanteen
tutkinnan ajaksi. Jos vakavan vaaratilanteen tutkinnassa kdy ilmi, ettd vakavan vaaratilanteen perussyy saattaa olla
uudelleenkasittely, samalla tavalla uudelleenkisitellyt laitteet on havitettava.

6.  Terveydenhuollon yksikon on pyydettivd henkilostoddn ja tarvittaessa myds potilaitaan ilmoittamaan tietylle
yhteyshenkilolle kyseisessd terveydenhuollon yksikossd kaikista vakavista vaaratilanteista, jotka liittyvat uudelleenkdsi-
teltyihin kertakdyttoisiin laitteisiin.

7. Ulkopuolisen uudelleenkisittelijan on ilmoitettava terveydenhuollon yksikolle kaikista uudelleenkisittelyn aikana
ilmenevistd vioista, jotka saattavat merkitd sitd, ettei uudelleenkisittelysykli ole endd asianmukainen tai ettei
kertakdyttoisten laitteiden, jotka on jo laskettu litkkeeseen, turvallisuutta ja suorituskykyi voida enii taata. Asianmukaisiin
korjaaviin ja ennaltachkaiseviin toimenpiteisiin on ryhdyttiva vilittomasti, jos vikoja ilmenee. Terveydenhuollon yksikon
on ilmoitettava asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle, ja 4 artiklan 7 kohdassa tarkoitettu julkinen luettelo on saatettava
ajan tasalle.

8.  Terveydenhuollon yksik6n on pidettiva kirjaa ja kerdttdva tiedot kaikista vaaratilanteista, jotka liittyvdt uudelleenkisi-
teltyihin laitteisiin, ja sen on tehtdvd vihintddn kerran vuodessa kriittinen analyysi ndistd vaaratilanteista. Kaikkia
vaaratilanteita koskeva kriittinen analyysi, mukaan lukien vaaratilanteiden kehityssuuntaukset, on toimitettava valmistajalle
ja tarvittaessa my0s ulkopuoliselle uudelleenkasittelijalle. Kaikkia vaaratilanteita koskeva kriittinen analyysi, mukaan lukien
vaaratilanteiden kehityssuuntaukset, on pyynnostd toimitettava asianomaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Terveydenhuollon yksikon ja tarvittaessa myds ulkopuolisen uudelleenkisittelijin on kéytettivd analyysia apuna uudelleen-
kisittelysyklin -~ parantamisessa, teknisten asiakirjojen tarkistamisessa ja paivittimisessd jaftai tietyntyyppisten
kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkdsittelyn keskeyttdmisestd paitettiessa.

V LUKU

KERTAKAYTTOISEN LAITTEEN JALJITETTAVYYS JA LOPPUSAANNOKSET

24 artikla

Uudelleenkisittelysyklien jiljittiminen

1. Uudelleenkisittelijoiden on otettava kiyttoon jaljitysjarjestelmd, jonka avulla kertakayttoinen laite voidaan yksiloidd
kaikissa uudelleenkasittelysyklin vaiheissa ja uudelleenkasitellyn kertakdyttoisen laitteen koko kiytt6idn ajan.

Jaljitysjarjestelmin avulla on varmistettava, ettd
a) kertakayttoiselle laitteelle suoritettujen uudelleenkisittelysyklien lukumdiri kirjataan;

b) terveydenhuollon yksikko todentaa ulkopuolisen uudelleenkisittelijin uudelleenkdsittelemdn ja terveydenhuollon
yksikk6on palaavan kertakdyttoisen laitteen samaksi kertakéyttoiseksi laitteeksi, jota kéytettiin kyseisessd
terveydenhuollon yksikossd ja joka ldhetettiin ulkopuoliselle uudelleenkasittelijalle uudelleenkasiteltdvaksi.

2. Jiljitysjarjestelmdn avulla on voitava varmistaa, ettd uudelleenkisitellyt laitteet voidaan yhdistdd oikeaan
eranumeroon asetuksen (EU) 2017/745 89 artiklan mukaisia kdyttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteité varten.

25 artikla
Tietojen sidilyttiminen

Uudelleenkisittelijoiden on sdilytettivd kaikki tiedot kaikista uudelleenkisittelysyklin vaiheista vihintddn kymmenen
vuoden ajan siitd, kun kertakdyttoisen laitteen viimeinen uudelleenkisittely suoritettiin. Terveydenhuollon yksikon ja
ulkopuolisen uudelleenkasittelijan on saatettava kyseiset tiedot sen ilmoitetun laitoksen saataville, joka vastaa asetuksen
(EU) 2017/745 17 artiklan 5 kohdan mukaisesta sertifioinnista, ja pyydettdessd jasenvaltioiden viranomaisille.
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26 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 26 pdivastd toukokuuta 2021.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivand elokuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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OIKAISUJA

Oikaisu Euroopan keskuspankin suuntaviivoihin (EU) 2015/510, annettu 19 pidivini joulukuuta
2014, eurojirjestelmin rahapolitilkan kehyksen tidytintoonpanosta (yleisasiakirjasuuntaviivat)
(EKP/2014/60)

(Euroopan unionin virallinen lehti L 91, 2. huhtikuuta 2015)

Sivulla 13, 2 artiklan 75 alakohdassa:

on: "julkisyhteis6lld’ (public sector entity) tarkoitetaan yksikkod, jonka kansallinen tilastoviranomainen
luokittelee asetusta (EU) N:o 549/2013 sovellettaessa julkiseen sektoriin kuuluvaksi yksikoksi;”

pitdd olla: "julkisyhteis6lld” (public sector entity) tarkoitetaan yhteis64, jonka kansallinen tilastoviranomainen
luokittelee asetusta (EU) N:o 549/2013 sovellettaessa julkiseen sektoriin kuuluvaksi yksikoksi;”

Sivulla 55, 110 artiklan 1 kohdassa:

on: ”Lainasaamisia vakuudeksi toimittavien vastapuolen on valittava yksi luottokelpoisuuden arviointi-
jarjestelmd niistd neljdstd luottokelpoisuuden arviointildhteestd, jotka eurojirjestelmd on
hyvaksynyt neljannen osan V osastossa esitettyjen yleisten hyviksymisvaatimusten mukaisesti.
Ulkoiset luottoluokituslaitokset ldhteekseen valinnut vastapuoli saa hyodyntdd kaikkien
hyviksyttyjen ulkoisten luottoluokituslaitosten luokituksia.”

pitdd olla: ”Lainasaamisia vakuudeksi toimittavien vastapuolten on valittava yksi luottokelpoisuuden arviointi-
jarjestelmd niistd neljastd luottokelpoisuuden arviointildhteestd, jotka eurojirjestelmd on
hyvaksynyt neljannen osan V osastossa esitettyjen yleisten hyviksymisvaatimusten mukaisesti.
Ulkoiset luottoluokituslaitokset ldhteekseen valinnut vastapuoli saa hyodyntdd kaikkien
hyviksyttyjen ulkoisten luottoluokituslaitosten luokituksia.”

Sivulla 55, 111 artiklan 1 kohdan a alakohdassa:

on: "Jos saatavissa on vastapuolen valitseman jérjestelmén tai lahteen luottoluokitus, eurojirjestelma
kayttdd kyseistd luokitusta todetakseen, tdyttddko velkojana tai takaajana oleva julkisyhteiso
108 artiklan mukaiset ei-jalkimarkkinakelpoisia omaisuuserid koskevat eurojirjestelmin luottokel-
poisuusvaatimukset.”

pitdd olla: "Jos saatavissa on vastapuolen valitseman jirjestelmin tai ldhteen luottoluokitus, eurojirjestelma
kayttad kyseistd luokitusta todetakseen, tdyttddko velallisena tai takaajana oleva julkisyhteiso
108 artiklan mukaiset ei-jalkimarkkinakelpoisia omaisuuserid koskevat eurojirjestelmin luottokel-
poisuusvaatimukset.”

Sivulla 55, 111 artiklan 2 kohdassa:

on: "Eurojdrjestelmd arvioi seuraavasti niiden lainasaamisten luottokelpoisuuden, joissa velallisena tai
takaajana on yritys: vastapuolen valitseman jirjestelmin tai lihteen antaman luottoluokituksen on
tdytettavd jilkimarkkinakelpoisia omaisuuserid koskevat eurojirjestelmin luottokelpoisuusvaa-
timukset, kuten 108 artiklassa siidetian.”

pitdd olla: "Eurojirjestelmd arvioi seuraavasti niiden lainasaamisten luottokelpoisuuden, joissa velallisena tai
takaajana on yritys: vastapuolen valitseman jarjestelmén tai lahteen antaman luottoluokituksen on
téytettava ei-jalkimarkkinakelpoisia omaisuuserid koskevat eurojirjestelmén luottokelpoisuusvaa-
timukset, kuten 108 artiklassa sdddetddn.”
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Sivulla 58, 119 artiklan 3 kohdassa:

on: "Kaikkiin hyviksyttyihin luottokelpoisuuden arviointijirjestelmiin sovelletaan 126 artiklan
mukaista eurojdrjestelmin luottokelpoisuuden arviointikehikon méériteltyd seurantaprosessia.”

pitdd olla: "Kaikkiin hyvéksyttyihin luottokelpoisuuden arviointijérjestelmiin sovelletaan 126 artiklan
mukaista eurojirjestelman luottokelpoisuuden arviointikehikossa madriteltya laadun seurantaa.”

Sivulla 93, liitteessd VI olevan IV kohdan taulukon 4 viimeisessi virkkeessi:

on: "Nuoli "vakuutta koskevat tiedot” vastapuoli A:n ja kansallinen keskuspankki A:n vililld saattaa olla
merkitykseton joidenkin kolmikantasopimusagenttien osalta valitusta sopimusmallista riippuen, ja
tallaisissa tapauksissa vastapuoli ei ldhetd ohjetta keskuspankki A:lle eikd saa keskuspankki A:lta
vahvistusta.”

pitdd olla: "Nuoli "vakuutta koskevat tiedot” vastapuoli A:n ja kansallinen keskuspankki A:n vililld saattaa olla
merkitykseton joidenkin kolmikanta-agenttien osalta valitusta sopimusmallista riippuen, ja
tallaisissa tapauksissa vastapuoli ei ldhetd ohjetta keskuspankki A:lle eikd saa keskuspankki A:lta
vahvistusta.”
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Oikaisu Euroopan keskuspankin suuntaviivoihin (EU) 2016/2298, annettu 2 piivind marraskuuta
2016, eurojirjestelmin rahapolitiikan kehyksen tidytint6onpanosta annettujen suuntaviivojen (EU)
2015/510 muuttamisesta (EKP[2016/31)

(Euroopan unionin virallinen lehti L 344, 17. joulukuuta 2016)

Sivulla 102, sdidoksen nimessa:

on: "Euroopan keskuspankin asetus (EU) 2016/2298, annettu 2 pdivind marraskuuta 2016,
eurojdrjestelmidn rahapolitikan kehyksen tdytintoonpanosta annettujen suuntaviivojen (EU)
2015/510 muuttamisesta (EKP/2016/31)"

pitdd olla: “Euroopan keskuspankin suuntaviivat (EU) 2016/2298, annettu 2 pdivinid marraskuuta 2016,
eurojdrjestelmidn rahapolitiikan kehyksen tdytintoonpanosta annettujen suuntaviivojen (EU)
2015/510 muuttamisesta (EKP[2016/31)"

Sivulla 107, 1 artiklan 15 alakohdassa:

on: korvataan 122 artiklan 3 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) toimivaltaisen viranomaisen ajantasainen arviointi, josta ilmenevit kyseiselld hetkelld saatavilla
olevat tiedot kaikista sisdisen luottoluokituksen menetelmin kayttoon vakuustarkoituksissa
vaikuttavista seikoista ja kaikista seikoista, jotka liittyvit eurojdrjestelman luottokelpoisuuden
arviointikehikon suoritusten laadunseurannassa kdytettaviin tietoihin;” ”

pitdd olla: "korvataan 122 artiklan 3 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) toimivaltaisen viranomaisen ajantasainen arviointi, josta ilmenevat kyseiselld hetkelld saatavilla
olevat tiedot kaikista sisdisen luottoluokituksen menetelmin kayttoon vakuustarkoituksissa
vaikuttavista seikoista ja kaikista seikoista, jotka liittyvit eurojirjestelmin luottokelpoisuuden
arviointikehikon mukaisessa laadunseurannassa kdytettaviin tietoihin;” ”
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