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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1207 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. augusztus 19.)

az (EU) 2017/745 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek az egyszer haszndlatos eszkozok

djrafeldolgozisira vonatkoz6 egységes elGirdsok tekintetében torténd alkalmazdsira vonatkozo
szabélyok meghatirozasirol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. dprilis 5-i
(EU) 2017745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 17. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2017/745 rendelet csak abban az esetben engedélyezi az egyszer haszndlatos eszk6zok tjrafeldolgozdsat, ha
erre a nemzeti jog lehetséget ad. Azon egyszer haszndlatos eszkozok esetében, amelyek djrafeldolgozasa és
haszndlata egészségiigyi intézményben torténik, az (EU) 2017745 rendelet alapjén a tagallamok nem kotelesek
alkalmazni a gydrtok szdmadra az emlitett rendeletben el8irt kotelezettségekre vonatkozé valamennyi szabélyt. Az
ilyen tjrafeldolgozas egyik feltétele, hogy azt az egységes elGirdsoknak megfelelGen végezzék.

(2) Az ujrafeldolgozdsi tevékenységek minGségének biztositdsa érdekében a kockdzatkezeléssel kapcsolatos egységes
el6irasoknak a személyzetre, a helyiségekre és a felszerelésekre vonatkozé minimumkdovetelményeket is magukban
kell foglalniuk.

(3)  Bizonyos egyszer haszndlatos eszkozok nem alkalmasak az Ujrafeldolgozdsra. A kockdzatkezeléssel kapcsolatos
egységes elGirasoknak ezért magaban kell foglalniuk az egyszer haszndlatos eszkozok jellemzdinek elemzését az
eszkoz kivitelezése, anyaga, tulajdonsdgai és tervezett alkalmazdsa tekintetében, hogy meg lehessen vizsgdlni az
emlitett egyszer haszndlatos eszkozok ujrafeldolgozdsra valé alkalmassdgat. Ezért meg kell hatdrozni, hogy az
egyszer haszndlatos eszkozok mely jellemzdit kell figyelembe venni a kockdzatkezelési eljardsok sordn, hogy
kizdrhatok legyenek azok az egyszer haszndlatos eszk6zok, amelyek kiilonleges veszélyességi potencidljuk vagy
egyedi mdszaki jellemz6ik miatt nem dolgozhatdk fel djra biztonsigos médon. Annak megillapitdsa érdekében,
hogy az egyszer haszndlatos eszkoz alkalmas-e tjrafeldolgozdsra, a kockdzatkezelésnek figyelembe kell vennie az
anyagosszetételhez, a kioldodé anyagokhoz, a mikrobioldgiai szennyezettséghez, a prionokhoz és a fert6zg
szivacsos agyveldbantalmak kérokozéihoz, az endotoxinokhoz, valamint a pirogén, az allergids és a toxikus
reakciokhoz kapcsolédé kockdzatokat. Az egyszer haszndlatos eszkozok djrafeldolgozdsra valé alkalmassdganak
értékelésekor figyelembe kell venni a termékek mdszaki jellemz6it és geometriai tulajdonsdgait is. A fentiek alapjdn
tjrafeldolgozdsra alkalmatlannak tekinthet6k példdul az aldbbi egyszer hasznélatos eszkozok: sugdrzdst kibocsdtd
eszkozok; citosztatikus vagy radiofarmakon gydgyszerek beaddsdra haszndlt eszkozok; gydgyszeranyagot
tartalmazé eszkozok; a kozponti idegrendszert érintd invaziv beavatkozdsokndl alkalmazott eszkozok; a szivacsos
agyvel6bantalmak dtvitelének kockdzatdval jar6 eszkozok; beiiltethet§ eszkozok; olyan eszk6zok, amelyek esetében
az tjrafeldolgozast kovetden salyos vératlan esemény kovetkezett be, amelynek oka az wjrafeldolgozashoz kothetd,
illetve nem zdrhaté ki, hogy az az tjrafeldolgozashoz kothets; eszkozok, amelyek nem cserélhetd elemekkel vagy
olyan elemekkel vannak felszerelve, amelyek az djrafeldolgozast koveten meghibdsodassal jarhatnak; eszkozok,
amelyek az alkalmazdsukhoz sziikséges olyan belsg adattdroléval vannak felszerelve, amely nem cserélhetd, vagy
pedig az ujrafeldolgozdst kovetGen meghibasoddst okozhat; olyan vdg6- vagy kapardpengével, furdval vagy
kopdsnak kitett alkatrésszel rendelkezd eszkozok, amely az els6 haszndlatot kévetSen tovdbbi haszndlatra
alkalmatlan, és a kovetkezd orvosi eljardst megel6z8en nem cserélhet vagy élezhetd.

(4) Az ujrafeldolgozott egyszer hasznélatos eszkoz biztonsdgossdganak és teljesitGképességének biztositdsa érdekében a
kockdzatkezeléssel kapcsolatos egységes elGirdsokban meg kell hatdrozni az djrafeldolgozisi ciklus alapjat képezd
eljarast is. Az djrafeldolgozdsi ciklusnak mindenekel6tt az egyszer haszndlatos eszkoz jellemzdin és a miszaki
értékelés eredményein kell alapulnia. Annak érdekében, hogy az ujrafeldolgozott egyszer haszndlatos eszkoz
teljesitGképessége és biztonsdgossiga megegyezzen az eredeti egyszer hasznélatos eszkozével, meg kell hatdrozni az
jrafeldolgozott egyszer haszndlatos eszk6zon mindaddig elvégezhetd Gjrafeldolgozdsi ciklusok maximalis szdmdt,
amig a teljesitGképesség és biztonsagossag egyenérték(i marad az eredeti egyszer hasznalatos eszkozével.

() HLL117.,2017.5.5, 1. 0.
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(5) A biztonsdgossdgra és a teljesitGképességre vonatkozé, az (EU) 2017/745 rendeletben meghatarozott altalanos
kovetelmények az tjrafeldolgozott egyszer hasznélatos eszkozokre is vonatkoznak. Az egészségiigyi intézmények —
adott esetben a kiilsg tjrafeldolgozokkal egyiitt — felelgsek az djrafeldolgozott eszkoz biztonsdgossagaért és teljesitd-

//////

;;;;;;

//////

Ujrafeldolgozdsa tekintetében alkalmazandé folyamatokat, és hogy az djrafeldolgozott eszkoz biztonsigos és
hatékony djrafelhasznéldsdnak valamennyi feltétele teljesiilt. Az Gjrafeldolgozds mingségének folyamatos biztositdsa

;;;;;;

kompatibiliseknek kell lenniiik.

(6) Az tjrafeldolgozott egyszer haszndlatos eszk6zok biztonsdgossdganak és teljesit6képességének biztositdsa érdekében
minden olyan egészségiigyi intézménynek, amely sajit maga dltal vagy pedig a megbizasdbdl eljard kilsg
tjrafeldolgozé dltal Gjrafeldolgozott egyszer haszndlatos eszkozt hasznal, rendelkeznie kell egy olyan rendszerrel,
amely lehet6vé teszi az emlitett eszkozokkel kapcsolatos vdratlan eseményekre vonatkozé adatok gydjtését, és a
stlyos vératlan eseményeket jelentenie kell az illetékes hatdsdgnak. A siilyos varatlan eseményekrdl a gyartét és
adott esetben a kiils§ tjrafeldolgozdt is értesiteni kell.

(7) Az egészségiigyi intézményeknek és a kiilsé wjrafeldolgozéknak rendelkezniiik kell egy olyan rendszerrel, amely —
kiilonosen az egyszer haszndlatos eszkozon végzett ujrafeldolgozési ciklusok és az ujrafeldolgozott egyszer
hasznalatos eszkoz végleges drtalmatlanitdsa tekintetében — biztositja az djrafeldolgozott egyszer hasznalatos eszkoz
nyomonkovethet&ségét.

(8)  Konzultdcidra keriilt sor az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az Orvostechnikai Eszk6zok Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

L. FEJEZET

TARGY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet szabalyokat dllapit meg az (EU) 2017/745 rendelet 17. cikke (3) bekezdésének alkalmazasdra vonatkozdan
arra az esetre, ha a nemzeti jog alapjan engedélyezett az egyszer haszndlatos eszkozok ujrafeldolgozdsa, és ha egy tagéllam
—azon egyszer hasznélatos eszkozok esetében, amelyek djrafeldolgozasa és haszndlata egészségiigyi intézményben torténik
— tigy dontott, hogy nem alkalmazza a gydrtok szdmdra az emlitett rendeletben el6irt kotelezettségekre vonatkozé Gsszes
szabalyt.

Ez a rendelet szabalyokat dllapit meg tovdbbd arra az esetre is, ha egy tagdllam Ggy dontott, hogy az (EU) 2017/745
rendelet 17. cikkének (3) bekezdését azokra az egyszer haszndlatos eszkozokre is alkalmazza, amelyeknek az
tjrafeldolgozasat kiilsé tjrafeldolgozé végzi el.

2. cikk
Fogalommeghatdrozasok

E rendelet alkalmazdsaban a kovetkezs fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni:

1. ,ujrafeldolgozd™ az egyszer haszndlatos eszkozok djrafeldolgozdsit végzd egészségiigyi intézmény és kiilsg
tjrafeldolgozé;

2. killsg ujrafeldolgozé™: szervezet, amely egy egészségiigyi intézmény megbizdsabdl egyszer hasznilatos eszkozok
tjrafeldolgozasat végzi;

3. ,ujrafeldolgozasi ciklus™: olyan ciklus, amely magdban foglalja az egyszer haszndlatos eszk6zon végrehajtott valamennyi
jrafeldolgozasi 1épést, melyek célja annak biztositdsa, hogy az djrafeldolgozott eszkoz biztonsdgossaga és teljesits-
képessége egyenértékii legyen az eredeti eszkozével.
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II. FEJEZET

AZ UJRAFELDOLGOZAS MEGSZERVEZESE ES A KOCKAZATOK KEZELESE

3. cikk
A kiils6 djrafeldolgozok megbizasa

(1) Amennyiben az Ujrafeldolgozdst kiils6 ujrafeldolgozé végzi, az egészségiigyi intézmény és a kiils§ wjrafeldolgozd
irdsbeli szerz8dést kot egymassal.

(2) A szerzédésnek a kovetkezd elemeket kell tartalmaznia:

a) akét fél feladatainak, kotelezettségeinek és felelGsségi koreinek meghatdrozésa;

b) a két kiils6 djrafeldolgozé kozotti véltdsra vonatkozé rendelkezések, valamint a szerz8désben részes félként szerepld
kiils§ tjrafeldolgozo felelsségi korei;

¢) az Gjrafeldolgozasi tevékenységekben részt vevs személyzet képesitésére és szakértelmére vonatkozd kovetelmények;

d) az djrafeldolgozdsra, az dujrafeldolgozott eszkozokkel kapcsolatos informdcidk Osszegytjtésére, valamint az
egészségiigyi intézmény és a kiils§ tjrafeldolgozd kozotti informacidcserére vonatkozo kovetelmények;

,,,,,,

f) akilsé tjrafeldolgozo dltal végzett Gjrafeldolgozds minéségének helyszini audit(ok) Gtjdn torténé nyomon kovetésére
szolgalé eljaras.

4. cikk

Személyzet, helyiségek és felszerelés

(1) Az Gjrafeldolgozok biztositjak, hogy az Gjrafeldolgozdsban részt vevs személyzet:
a) létszdmat tekintve elegend§ legyen az tjrafeldolgozds minGségének biztositisdhoz;

b) az alkalmazott Gjrafeldolgozdsi lépések tekintetében megfeleld specidlis szaktuddssal rendelkezzen és kielégits szakmai
képzésben részesiiljon;

) egyértelmtien meghatdrozott, irdsban rogzitett feladatokat és felelGsségi koroket ldsson el.
(2) Az ujrafeldolgozok kijelolnek egy vagy tobb személyt, aki az tjrafeldolgozasért felelds.

(3) Az Gjrafeldolgozasért felel6s személynek meg kell felelnie a kovetkezd kritériumoknak:
a) megfelel tapasztalattal és képesitéssel rendelkezik az tjrafeldolgozas teriiletén;

b) a 23. cikk (8) bekezdésével 6sszhangban képzésben részesiilt a varatlan események bejelentésével és a kritikai elemzések
elvégzésével kapcsolatban.

Az Gjrafeldolgozésért felelgs személynek dllandé jelleggel és folyamatosan az Gjrafeldolgozé rendelkezésére kell dllnia az
Gjrafeldolgozé munkaidejében. Az djrafeldolgozdsért felel§s személynek felelgsséget kell véllalnia a 9. cikkben emlitett

//////

(4) Az ujrafeldolgozds helyszinéiil szolgdld helyiségeket és az alkalmazando felszereléseket az tijrafeldolgozandé egyszer
hasznélatos eszkozok tipusahoz, az tjrafeldolgozasi ciklus 1épéseihez és az Gjrafeldolgozasi 1épések szamdhoz kell igazitani.

(5) A helyiségekben taldlhato feliileteket, a kornyezeti levegSt (hdmérséklet, paratartalom, leveg8ben taldlhaté életképes
és életképtelen részecskék), a vizet, valamint az egyéb gazokat és folyadékokat ellendrizni kell, és rendszeres id6kozonként
nyomon kell kovetni annak ellenGrzése érdekében, hogy azok mikrobioldgiai és fizikai jellemzSi megfelelSek-e az
tjrafeldolgozas tekintetében.
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(6) A gyarté utasitdsainak megfelelGen, rendszeres id6kozonként el kell végezni a felszereléseknek a technika dltaldnosan
elfogadott dlldsinak megfelel§ karbantartdsat, teljesitményellendrzését és kalibraldsat. A felszereléseket validdlni és adott
esetben rendszeres id6kozonként Gjra validdlni kell annak megallapitdsa érdekében, hogy alkalmasak-e a rendeltetésszert
haszndlatra.

(7) Az Gjrafeldolgozé a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett mdszaki dokumenticioban leirja az egyszer haszndlatos
eszkozok azon tipusait, amelyekrdl megallapitotta, hogy képes azok tjrafeldolgozdsara, és megindokolja e dontését. Az
tjrafeldolgozé nyilvdnosan hozzaférhet6vé teszi azoknak az eszkozoknek a jegyzékét, amelyeknek az djrafeldolgozdsat
biztositani tudja.

(8) Ha az djrafeldolgozé ugy dont, hogy mar nem képes az egyszer haszndlatos eszkozok bizonyos tipusainak
tjrafeldolgozdsdra, e dontésének okat ismerteti a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett miiszaki dokumentéciéban. Az e cikk
(7) bekezdésében emlitett jegyzéket ennek megfelelGen frissiteni kell.

5. cikk

Az egyszer hasznilatos eszkozok wjrafeldolgozisra val6 alkalmassiginak elGzetes értékelése

(1)  Miel6tt dontést hozna egy egyszer haszndlatos eszkoz ujrafeldolgozdsianak megkezdésérdl vagy miel6tt kiilsG
tjrafeldolgozot kérne fel erre, az egészségiigyi intézmény megallapitja, hogy az egyszer haszndlatos eszkoz alkalmas-e az
tjrafeldolgozdsra.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazdsiban az egészségiigyi intézmény elemzi, hogy az egyszer haszndlatos eszkoz
biztonsdgossiga és teljesitGképessége az Ujrafeldolgozast kovetSen egyenértékd lesz-e az eredeti egyszer hasznilatos
eszkozével.

(3) Az egyszer haszndlatos eszkozok ujrafeldolgozdsra val6 alkalmassdgdnak értékelése céljabdl az egészségiigyi
intézmény — adott esetben — elvégzi a kovetkezGket:

a) ellendrzi, hogy az egyszer hasznalatos eszkoz rendelkezik-e CE-jeloléssel;

b) ellendrzi, hogy az egyszer hasznélatos eszkozt nem vontdk-e ki a forgalombdl, és tandsitvanydt nem fiiggesztették-e fel,
vontik-e vissza vagy hatdlyat nem korldtoztik-e;

c) a helyszini biztonsdgi feljegyzések alapjan ellendrzi, hogy az egyszer haszndlatos eszkoz hasznélataval kapcsolatban
vezettek-e be biztonsdgi korldtozasokat;

d) az egyszer haszndlatos eszkozre vonatkoz6 valamennyi rendelkezésre dll6 dokumentaciét és informdciot figyelembe
véve elemzi az egyszer haszndlatos eszkoz jellemzdit annak érdekében, hogy biztositsa az eszkoz tervezésének,
szerkezeti tulajdonsdgainak, anyagjellemzdinek, funkciondlis tulajdonsigainak és az eszkoz djrafeldolgozdsaval
kapcsolatos egyéb kockazati tényez8knek — beleértve annak kordbbi hasznélatét is — a megfelel§ ismeretét és az azokkal
kapcsolatos szaktudast.

Adott esetben az elsé albekezdéssel 6sszhangban végzett értékelés sordn az egészségiigyi intézmény konzultdl egy kiilsé
jrafeldolgozéval, és a 3. cikkben emlitett szerzGdésnek megfelelGen igénybe veszi annak operativ timogatasat.

A 'b) és ) pont alkalmazdsiban az egészségligyi intézmény az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED)
ellenérzi az informdcidkat. Amig az EUDAMED nem teljeskortien miikodSképes, az egészségiigyi intézmény az
(EU) 2017|745 rendelet 123. cikke (3) bekezdésének d) pontjdban emlitett, az informdciécserére vonatkozd
rendelkezésekkel osszhangban ellendrzi az informdacidkat.

Amennyiben az informdci6k a harmadik albekezdés alapjan nem szerezhetdk be, az egészségiigyi intézmény a gyéart6 vagy
annak meghatalmazott képviselgje honlapjan ellendrzi az informdaci6kat.

A d) pont alkalmazdsdban az egészségiigyi intézmény feliilvizsgalja az (EU) 2017/745 rendelet I. melléklete III. fejezete
23.4. pontjdnak p) alpontjdban emlitett informdcidkat, valamint minden egyéb relevdns, nyilvinosan hozzéférhet§
dokumentaciét és informaciét.

(4) Az egészségiigyi intézmény altal az egyszer hasznalatos eszkoz tjrafeldolgozasra valé alkalmassdgdval kapcsolatban
hozott dontésnek az tjrafeldolgozdsért felelds személy kedvezd irdsbeli véleményén kell alapulnia. Ha az tjrafeldolgozdsért
felel6s személy kedvezdtlen véleményt adott az egyszer haszndlatos eszkoz tjrafeldolgozdsra valé alkalmassigardl, az
egyszer hasznélatos eszkoz tjrafeldolgozdsa nem végezhet6 el.
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6. cikk

Eredeti rendeltetés és az eredeti egyszer haszndlatos eszk6z gydrtoja dltal végrehajtott véltoztatisok nyomon
kovetése

(1) Az tjrafeldolgozék nem valtoztathatjdk meg az egyszer haszndlatos eszkoz haszndlati utasitds szerinti eredeti
rendeltetését.

(2) Az ujrafeldolgozok nyomonkovetési folyamatot hatdroznak meg a kovetkezk ellenSrzésére:
a) az egyszer haszndlatos eszkozt nem vontdk ki a forgalombol;

b) az egyszer hasznilatos eszkoz megfelelGségi tandsitvanydt nem fiiggesztették fel, nem vontdk vissza és hatdlydt nem
korlatoztdk;

) az 5. cikk (3) bekezdésének b) és c) pontjdban emlitett informacidk alapjin az egyszer haszndlatos eszkoz hasznalatdra
vonatkozdan nem vezettek be biztonsagi korlatozdsokat.

Az jrafeldolgozdknak azonositaniuk kell tovdbbd minden olyan, a gydrté dltal az egyszer haszndlatos eszkoz
alkatrészeiben, anyagaiban, rendeltetésében vagy specifikdciéiban végrehajtott véltoztatdst, amely hatdssal lehet az eszkoz
jrafeldolgozdsdra. Az tjrafeldolgozék értékelik az emlitett véltoztatdsok jelentségét az tjrafeldolgozds megfelelGségének
szempontjabdl. Ha egy véltoztatds kdros hatdssal van az Gjrafeldolgozott egyszer hasznélatos eszkozre, az Gjrafeldolgozast
le kell allitani, vagy tgy kell médositani az djrafeldolgozdsi folyamatot, hogy az igazodjon az egyszer haszndlatos eszkozt
érintd véltoztatishoz.

7. cikk

Az tjrafeldolgozasi ciklus meghatirozisa

(1) Az egyszer haszndlatos eszkozoket tjrafeldolgozé egészségiigyi intézmények — adott esetben a kiilsG djrafeldol-
gozokkal egylitt — meghatdrozzak az egyszer hasznélatos eszkozon alkalmazandé djrafeldolgozasi ciklust.

(2) Az ujrafeldolgozasi ciklust az 5. cikknek megfelelSen Osszeallitott dokumentacié és informdciok, valamint egy
elvégzett miszaki értékelés eredményei alapjin kell meghatdrozni, amely adott esetben fizikai, elektromos, kémiai,
bioldgiai és mikrobioldgiai vizsgélatokat, valamint mérnoki visszafejtést foglal magaban. Az djrafeldolgozasi ciklus nem
véltoztathatja meg az egyszer haszndlatos eszkoz rendeltetését, és figyelembe veszi a tudomdnyos és miszaki ismereteket,
valamint adott esetben a sterilizdlds eredeti médjat és a vonatkoz6 szabvanyokat.

(3) Az ujrafeldolgozdsi ciklust irdsban rogziteni kell, és azt az egyszer haszndlatos eszkozoket djrafeldolgozd
egészségiigyi intézménynek — adott esetben a kiils§ djrafeldolgozéval egyiitt — validdlnia kell. Az djrafeldolgozasi ciklus
keretében részletezni kell az Gjrafeldolgozds minden egyes lépését. Minden egyes 1épésre vonatkozdan meg kell hatdrozni a
megfelel§ eljarast, és minden egyes 1épést validdlni kell. Az djrafeldolgozasi 1épések validdldsa az {izembe helyezés, a
miikodés és a teljesitGképesség minGsitését foglalja magdban.

(4) A validdldssal biztositani kell, hogy az egyszer hasznilatos eszkoz teljesit6képessége és biztonsdgossiga minden
jrafeldolgozasi ciklus utdn — az elvégezhet$ ujrafeldolgozasi ciklusok maximdlis szdmdig — egyenérték(i maradjon az
eredeti egyszer haszndlatos eszkozével.

(5) Az tujrafeldolgozasi ciklust rendszeres rutinvizsgdlatok, szennyezddés-ellendrzés, fizikai, elektromos, kémiai és
biolégiai monitoring, a folyamatparaméterek tesztelése és kalibrdlds Gitjon nyomon kell kovetni.

(6) Az ujrafeldolgozott egyszer hasznilatos eszkoz azutin hozhat6 forgalomba, miutdn megerdsitést nyert, hogy a
tisztitdsi, fertStlenitési és sterilizdldsi 1épések és adott esetben a vizsgalatok biztositottdk az ujrafeldolgozasi ciklusnak az
adott ciklusra vonatkozé kovetelmények szerinti lezdrdsat.

8. cikk
Az tjrafeldolgozisi ciklusok maximdlis szdma

(1) A 11. cikk szerinti minden egyes Gjrafeldolgozds egy ujrafeldolgozdsi ciklusnak szdmit. Az egyszer haszndlatos
eszkozok minden egyes tjrafeldolgozdsi ciklusdt szdmitdsba kell venni az Gjrafeldolgozdsi ciklusok maximadlis szimanak
meghatdrozasihoz, még akkor is, ha az egyszer hasznalatos eszkozt az Gjrafeldolgozast kovetGen nem hasznaltdk djra egy
betegen sem.
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(2) Az egészségligyi intézmény — adott esetben a kiilsG djrafeldolgozéval egyiitt — meghatdrozza az djrafeldolgozott
egyszer hasznalatos eszkozon elvégezhetd ujrafeldolgozdsi ciklusok maximdlis szdmadt, ameddig az egyszer haszndlatos
eszkoz teljesitSképessége és biztonsigossiga egyenérték(i marad az eredeti egyszer hasznalatos eszkozével.

(3) Az tGjrafeldolgozési ciklusok maximalis szimdnak elérését kovetGen az tjrafeldolgozott egyszer haszndlatos eszkozt
artalmatlanitani kell.

9. cikk
Miiszaki dokumenticié
(1) Az tjrafeldolgozék miiszaki dokumentdcioval rendelkeznek az djrafeldolgozdsi tevékenységeikre vonatkozdan,
amely a kovetkezdket tartalmazza:
a) a 4. cikk (5) és (6) bekezdésében emlitett létesitmények és felszerelések ellendrzését és rendszeres figyelemmel kisérését
biztosité eljarasok;
b) az egyszer hasznalatos eszkozok egy adott tipusa esetében az annak djrafeldolgozasra valé alkalmassigara vagy

alkalmatlansdgdra vonatkoz6 barmely dontés.

(2) Az dGjrafeldolgozoknak rendelkezniiik kell az ugyanazon gyérté altal gyartott, az egyedi eszkozazonositd
rendszerben szerepl§ eszkozazonositéval (UDI-D]) jelolt egyszer haszndlatos eszkozok egyes modelljeire vonatkozd
miszaki dokumentaciéval is. A méiszaki dokumentdciénak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) az ujrafeldolgozdsi ciklusnak és eljdrdsoknak a 7. cikkben emlitett meghatdrozdsibol szdrmaz6 eredmények;
b) az abban az esetben végrehajtandd intézkedések, ha az djrafeldolgozasi ciklus egy vagy tobb 1épését nem végezték el.
(3) Az ugyanazon gydrt6 dltal gydrtott, az egészségiigyi intézmények dltal nyilvantartott UDI-DI révén azonositott

egyszer hasznélatos eszkozok minden egyes modelljére vonatkozé miiszaki dokumenticiénak a kovetkezéket is
tartalmaznia kell:

a) az 5. cikkben emlitett, az egyszer haszndlatos eszkoz tjrafeldolgozdsra val6 alkalmassigdra vonatkozd értékelés
eredményei, valamint az azon feltételezést aldtdmaszté adatok és informdcidk, hogy az djrafeldolgozott egyszer
hasznélatos eszkoz biztonsigossaga és teljesitGképessége egyenértéki lesz az eredeti egyszer hasznélatos eszkozével;

b) a 6. cikkben emlitett nyomonkévetési folyamat eredményei;

) az egyszer haszndlatos eszkoznek az elsd hasznalattdl az utolsé tjrafelhasznaldsig torténd nyomon kovetésére szolgdld
rendszer leirdsa;

d) astlyos varatlan események 23. cikk szerinti bejelentésére szolgdl rendszer leirdsa;

e) az egyszer hasznélatos eszkoz azonositasira és drtalmatlanitdsdra szolgald rendszer leirdsa arra az esetre, ha az emlitett
eszkoz az Ujrafelhaszndlds el6tt vagy kozben nem felel meg a mikodSképességét, teljesit6képességét vagy
biztonsdgossagat érint6 szempontok barmelyikének.

(4) A mszaki dokumentdciét az egyszer hasznalatos eszkoz utols6 tjrafelhaszndldsdtdl szamitott 10 éven dt meg kell
Grizni.

1L, FEJEZET

AZ UJRAFELDOLGOZASI CIKLUS ELJARASAI ES LEPESEI

10. cikk
Az eljirdsok meghatdrozasa

(1) Az tjrafeldolgozas megkezdése el6tt az Gjrafeldolgozok szemrevételezéssel ellendrzik, hogy az egyszer haszndlatos
eszkozon nem taldlhat6-e sériilés nyoma. Az Gjrafeldolgozok megvizsgdljak, hogy a mozgathaté alkatrészek megfelelGen
mozgathatok-e. Ha az egyszer haszndlatos eszkoznek a hasznalati dtmutatoban meghatdrozott médon torténd
miikodtetéséhez karbantartdsra vagy bedllitisra van sziikség, a karbantartdst a rogzitett eljardsnak megfelelGen kell
elvégezni. A megrongdlddott vagy hibdsan miikods egyszer haszndlatos eszkozoket az djrafeldolgozéknak drtalmatla-
nitaniuk kell.

(2) Az ujrafeldolgozé validalt fertStlenitd eljdrast dllapit meg, amely igazodik az egyszer haszndlatos eszkoz
tulajdonsdgaihoz és jellemzdihez, valamint az eszkoz haszndlatdval kapcsolatos kockdzatokhoz.
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(3) Az ujrafeldolgozdsra vald el6készités sordn a fertGtlenitett eszkoz higiéniai allapota és miikodSképessége nem
keriilhet veszélybe. Ha az eljirds sordn az egyszer haszndlatos eszkoz tisztitdsdt és fertGtlenitését vagy sterilizdldsat
megel6zGen a meghatdrozottndl tobb idé telik el, az eszkoz megfeleld elStisztitasira és ideiglenes tdroldsdra van sziikség.
Az egyszer haszndlatos eszkozoket e célra kialakitott, zdrt, azonositoval elldtott konténerekben kell az djrafeldolgozds

helyszinéil szolgdl6 helyiségekbe szallitani, a megfelel eljardsban meghatdrozott feltételek szerint.

(4) Az tGjrafeldolgozds sordn felhaszndlt viz, vegyi anyagok és egyéb termékek mikrobioldgiai és kémiai tulajdonsdgaira
vonatkozé megfelel§ kovetelményeket az egyes ciklusok eljardsaiban kell meghatdrozni.

(5) A tisztitdsi, fertStlenitési és sterilizaldsi eljardsok kivalasztdsakor azoknak a validdlt automatizélt eljardsoknak kell
els6bbséget biztositani, amelyek reprodukalhatok. A fertStlenités sordn biztositani kell a megfelel§ (a mikobaktériumokra
is kiterjed6) baktériumols, gombaols és virusol hatdst, és a fertStlenités hatékonysdgat mintavétellel rendszeresen
ellendrizni kell.

2

(6) A tisztité és fert6tlenitd oldatokat, valamint adott esetben a sterilizdloszert egy eljdrasban rogzitett validalt
modszerrel kell eltdvolitani.

(7)  Amennyiben az megfelels, nedves hével végzett sterilizéldst (g6zsterilizélas) kell alkalmazni. Az djrafeldolgozandé
egyszer haszndlatos eszkoz tulajdonsdgai és jellemzdi alapjin azonban egyéb validdlt médszerek is valaszthatok.

(8) A sterilizdldsi ciklusok nyomon kovetésének és a sterilizalt egyszer haszndlatos eszkozok forgalomba hozataldnak
el6feltétele, hogy a sterilizdldsi paraméterek eljards keretében meghatarozott és validdlt tiiréshatdrokon beliil maradjanak.
Ha nem mérhetd minden relevans sterilizdldsi paraméter, az érintett fizikai méréseket mindsitett biologiai mutatékkal kell
kiegésziteni annak tovabbi aldtdmasztdsara, hogy nem tortént észrevétlen eltérés a validdlt ciklushoz képest.

(9) A csomagolasi rendszert a tartalomnak megfelelGen kell kialakitani, és azt — a vonatkoz6 szabvanyoknak és adott
esetben az alkalmazott sterilizdldsi moédszernek megfelelen — az djrafeldolgozott egyszer haszndlatos eszkoz
tulajdonsagai, valamint a tervezett tarolds és szdllitas tekintetében validdlni kell. A csomagoldsnak lehet6vé kell tennie a
sterilizdlast, és megfelel téroldsi és szallitasi feltételek mellett garantdlnia kell a sterilitast a megadott felhaszndlhatdsagi
id6tartam lejartdig, illetve az eszkoz haszndlatba vételéig. Amennyiben az djrafeldolgozds sordn probléma Iép fel az
egyszer haszndlatos eszk6z miikodképességével, teljesitGképességével vagy biztonsdgossdgaval kapcsolatban, a problémdt
orvosolni kell, és az egyszer haszndlatos eszkozt lehet8ség szerint meg kell javitani, vagy drtalmatlanitani kell, amennyiben
a javitds nem lehetséges. A ciklus folyamatos hatékonysdgdnak biztositdsa érdekében a probléma okat ki kell vizsgdlni.
Amennyiben a ciklus célja mir nem teljesiil, a ciklust médositani kell, vagy pedig le kell allitani az érintett egyszer
haszndlatos eszkoz ujrafeldolgozdsit. Ha az ujrafeldolgozds barmely l1épése sordn nem teljesiilnek az adott egyszer
hasznalatos eszkozre vonatkozd eljdrdsokban meghatdrozott kovetelmények, az eszkoz djrafelhasznalds céljabdl nem
hozhat6 forgalomba.

11. cikk

Az tjrafeldolgozisi ciklus 1épései

Az ujrafeldolgozasi ciklusnak a kovetkezd 1épésekre kell kiterjednie (amennyiben azok alkalmazandok az érintett eszkozre):
a) el6kezelés a hasznélat helyén;

b) szdllitds, a veszélyes anyagok biztonsdgos szdllitdsdra vonatkozd eljdrdsokat is beleértve;

c) a tisztitdst megel6z8 elGkészités;

d) tisztitds;

e) termikus vagy vegyi fertStlenités;

f) szérités;

g) ellendrzés, karbantartds, javitds és funkci6teszt;

h) csomagolds;

i) cimkézés és haszndlati Gtmutatdval vald ellatds;
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j) sterilizalas;

k) tdrolds.

12. cikk
ElGkezelés a haszndlat helyén és szillitas

Az tjrafeldolgozdst megel6z§, a 11. cikk a) és b) pontjdban emlitett, a hasznalat helyén torténd el6kezelési eljardsoknak és a
széllitdsnak a kovetkez8ket kell magukban foglalniuk (amennyiben alkalmazanddk):

a) az elSkezelési technikdk leirdsa;

b) barmilyen elvégzend§ ellendrzés;

c) ahasznélat és a tisztitds kozott megengedhetd maximadlis idGtartam meghatdrozdsa;
d) a szallitast tdimogaté rendszerek és konténerek leirasa;

e) a széllitdsra vonatkoz6 kovetelmények.

13. cikk

A tisztitist megel6z6 el6készités

2,2

A tisztitdst megel6z8en elvégzendd, a 11. cikk c) pontjdban emlitett el6készités az aldbbi eljdrdsokat foglalja magdban
(amennyiben alkalmazanddk):

a) az egyszer haszndlatos eszkoz szétszerelésére vonatkozd kovetelmények;

=3

) a csatlakozasi portok lefedése vagy kinyitdsa;

(g)

) szivargdsvizsgalat;

oo

) specialis dztatasi vagy kefével valo tisztitdsi technikdk, valamint az egyszer hasznélatos eszkoz ultrahangos kezelése.

14. cikk
Tisztitas

A 11. cikk d) pontjdban emlitett tisztitds az aldbbi eljardsokat foglalja magdban (amennyiben alkalmazandok):

az alkalmazandé technikék, beleértve az oblitést is;

&

=

a tisztitsi folyamathoz szitkséges eszkozok leirdsa;

o
-~

a tisztitdshoz szitkséges vegyi anyagok meghatdrozdsa és koncentracioja;

&

az alkalmazand¢6 vizminGség meghatdrozasa;

o
~

az egyszer haszndlatos eszkozon visszamaradé vegyi anyagokra vonatkozd hatdrértékek és azok nyomon kovetése;

Ra)

a folyamatparaméterekre — tobbek kozott a hémérsékletre, az oldat(ok) koncentricidjira és az expozicids id6re —
vonatkoz6 hatarértékek.

15. cikk

Termikus fertStlenités

A 11. cikk e) pontjaban emlitett termikus fertStlenités az aldbbi eljrdsokat foglalja magdban (amennyiben alkalmazandék):
a) a folyamatparaméterekre — tobbek kozott a hémérsékletre és az expozicids id6re — vonatkozoé hatarértékek;

b) a fertStlenitési folyamathoz sziikséges eszkozok leirdsa;
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c) a sziikséges vizminség meghatdrozdsa;

d) az alkalmazandé technikdk, beleértve az oblitési volument és id6t, a jovdhagydsra vagy elutasitisra vonatkozé
kritériumokkal vagy kovetelményekkel egyiitt.

16. cikk

Vegyi fertGtlenités

A 11. cikk e) pontjdban emlitett vegyi fertGtlenités az alabbi eljardsokat foglalja magdban (amennyiben alkalmazandok):
a) a fertStlenitési folyamathoz sziikséges vegyi anyagok meghatdrozasa és koncentracija;

b) a fertStlenitészer behatdsi ideje;

¢) alkalmazandé hémérséklet(ek);

d) ahdémérsékletre, az oldat(ok) koncentricidjdra, az expoziciés id6re vonatkozé hatdrértékek;

e) a fertétlenitési folyamathoz szitkséges eszk6zok leirasa;

f) asziikséges vizminéség meghatdrozasa;

g) az alkalmazandé technikdk, beleértve az 6blitési volument és id6t;

h) az egyszer haszndlatos eszk6zon fertStlenités utdn visszamaradd vegyi anyagokra vonatkozé hatdrértékek
meghatarozasa és azok nyomon kévetése;

i) az egyszer haszndlatos eszkozon visszamarad6, tisztitdszerekbdl szdrmazé vegyi anyagokra vonatkozd hatdrértékek
meghatirozdsa és azok nyomon kovetése annak érdekében, hogy a széban forgé maradékanyagok ne 1épjenek negativ
kolesonhatdsba a fertStlenitészerrel;

j) ajovdhagydsra vagy elutasitasra vonatkoz6 kritériumok ésfvagy kovetelmények.

17. cikk
Szaritas
A 11. cikk f) pontjaban emlitett szdrits az aldbbi eljardsokat foglalja magdban (amennyiben alkalmazanddk):

a) a maximdlis h6mérsékletre és az expozicios idSre vonatkozo kritériumok ésfvagy kovetelmények;

b) aszdritbanyag meghatdrozdsa.

18. cikk

EllenGrzés, karbantartis, javitis és funkcidteszt

A 11. cikk g) pontjaban emlitett ellendrzés, karbantartds, javitds és funkcidteszt az alabbi eljardsokat foglalja magdban
(amennyiben alkalmazanddk):

a) az ellendrzésre vonatkozé médszer(ek) és teljesitménykritériumok;

b) a bedllitashoz, javitishoz és/vagy kalibralashoz alkalmazott mddszer(ek);
¢) aken@anyag tipusa, mennyisége és alkalmazasi modja;

d) az egyszer haszndlatos eszkoz Gjboli Osszeszerelése;

e) azon alkatrészek meghatdrozdsa, amelyeket adott esetben pétolni kell;

f) funkcidteszt, valamint a jévahagyés vagy elutasitds alapjdul szolgdlé paraméterek.
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19. cikk

Csomagolds

(1) A 11. cikk h) pontjdban emlitett csomagolds az aldbbi eljdrdsokat foglalja magdban (amennyiben alkalmazanddk):
a) anyagok meghatdrozasa;

b) a specifikus sterilizdldsi vagy fert6tlenitési modszernek valé megfelel@ség biztositdsa;

) acsomagoldsi folyamat paramétereire, tobbek kozott a lezarasi h6mérsékletre vonatkozé hatdrértékek;

d) ajovahagydsra vagy elutasitdsra vonatkoz6 kritériumok.

(2) Az ujrafeldolgozott egyszer hasznélatos eszkdz csomagoldsin és haszndlati dtmutatéjdn nem szerepelhet a CE-
jelolés.

20. cikk
Cimkézés és haszndlati atmutatéval valo6 ellatas

(1) Az djrafeldolgozott egyszer hasznélatos eszkoz cimkéjén fel kell tiintetni az ,djrafeldolgozott” szét, valamint az
egyszer hasznalatos eszkoz statuszat (,fertStlenitett” vagy ,sterilizdlt”), majd meg kell adni a sterilizdlasi vagy fert6tlenitési
modszert, valamint a felhaszndlhatdsdg idGtartamat.

(2) Az egyszer haszndlatos eszkoz cimkéjén és haszndlati Gtmutatéjaban jol kivehetGen fel kell tiintetni az egészségiigyi
intézmény és adott esetben a kiilsé tjrafeldolgozd nevét és cimét.

(3) A cimkén egyértelmien fel kell tiintetni az elvégezhetd djrafeldolgozasi ciklusok maximalis szdmat és az eddig
végrehajtott jrafeldolgozdsi ciklusok szamdt.

IV. FEJEZET

MINGSEGIRANYITASI RENDSZER, EVES AUDIT ES A VARATLAN ESEMENYEK BEJELENTESE

21. cikk

Mingségirdnyitdsi rendszer

//////

(3) A mindségirdnyitasi rendszernek le kell fednie az jrafeldolgozds valamennyi lépésének megszervezését és legaldbb a
kovetkezs szempontokat:

a) a szabdlyozdsnak valé megfelelés biztositdsdt célzo stratégia;
b) az tjrafeldolgozisi ciklusok egyes 1épéseire vonatkoz6 eljardsok;

c) a felel@sségi korok, az ujrafeldolgozdsban részt vevd személyzet (feladatok, képesités, képzés és folyamatos
tovabbképzés) és a helyiségek leirdsa;

d) a9. cikkben emlitett miszaki dokumentacié kidolgozdsa és fenntartasa;
e) az Gjrafeldolgozdsi tevékenységekkel kapcsolatos dokumentumok és tdjékoztatas ellendrzése;
f) az tjrafeldolgozasi tevékenységekkel kapcsolatos nyilvantartdsok ellendrzése;

g) a vdratlan események bejelentése, valamint a korrekciés és megel6z8 intézkedések irdnyitdsa és hatékonysiguk
ellenSrzése;

h) kockazatkezelés;
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i) nyomonkovethetSségi rendszer, beleértve az azon djrafeldolgozott egyszer hasznalatos eszkozok drtalmatlanitdsara
vagy a kiils§ ujrafeldolgozéhoz valé visszajuttatdsira vonatkozd eljdrdsokat, amelyek nem képezik az egészségiigyi
intézmény tulajdonat;

j) bels és kiils6 auditok;

k) az djrafeldolgozasi tevékenységekben részt vevs kiils6 szervezetekkel kotott szerzGdések feltételei.

22. cikk
Eves auditok

(1) Az ujrafeldolgozdk az djrafeldolgozisi tevékenységek tekintetében évente legaldbb egyszer fuggetlen kiilsG auditot
hajtanak végre. Az auditjelentést elérhetvé kell tenni az djrafeldolgozénak az (EU) 2017/745 rendelet 17. cikke (5)
bekezdésének megfelel§ tantsitdsdért felelds bejelentett szervezet szdmadra, valamint kérésre az djrafeldolgozé székhelye
szerinti tagdllam illetékes hatdsdga szdmdra.

,,,,,,

(2) Az ujrafeldolgozasi folyamatokat és a minGségirdnyitdsi rendszert sziikség szerint, a fiiggetlen kiilsé audit
eredményei alapjan feliil kell vizsgélni.

(3)  Azauditjelentést és az esetleges nyomonkévetési intézkedésekre vonatkozé dokumentumokat 5 évig meg kell Grizni.

23. cikk
A viratlan események bejelentése

(1) Az dujrafeldolgozott egyszer haszndlatos eszkozoket felhaszndlé egészségiigyi intézmények az djrafeldolgozott
egyszer haszndlatos eszkozzel kapcsolatos minden stlyos vdratlan eseményrl bejelentést tesznek az érintett illetékes
hat6sdgnak. Az ilyen vératlan eseményeket az (EU) 2017/745 rendelet 87. cikkében megdllapitott hatdridékon beliil be
kell jelenteni.

(2) A stlyos vératlan eseményre vonatkozd jegyz6konyvnek a kovetkezd informacidkat kell tartalmaznia:

a) meg kell er6siteni, hogy az egyszer haszndlatos eszkozon Gjrafeldolgozdst hajtottak végre, és fel kell tiintetni, hogy az
tjrafeldolgozdst melyik szervezet végezte;

b) meg kell adni az elvégzett Gjrafeldolgozasi ciklusok szdmat és az adott eszkozon elvégezhet§ tjrafeldolgozasi ciklusok
maximalis szdmdt;

c) leirdst kell adni a stilyos vératlan eseményrdl, tobbek kozott a meghibdsodds médjardl és az eszkozok hasznélatdnak
menetérdl, meg kell nevezni az eljdrds azon szakaszdt, amikor a meghibdsodads tortént, és meg kell adni a beteget érint§
kovetkezményeket;

d) elemzést kell adni a stilyos varatlan esemény lehetséges kivélt6 okairdl, feltiintetve a kovetkezSk barmelyikét:
— akivalt6 ok az egyszer hasznilatos eszkoz eredeti kialakitdsdval és kivitelezésével kapcsolatos,
— akivélt6 ok az tjrafeldolgozassal kapcsolatos,
— akivalt6 okot nem lehetett egyértelmtien megallapitani;

e) informdciot kell szolgdltatni az Gjrafeldolgozdsi folyamat sordn végrehajtandé megel6z6 és korrekcids intézkedésekre,
valamint az ezen intézkedések végrehajtdsat biztosit6 titemtervre vonatkozoéan, vagy pedig meg kell indokolni, hogy
miért nincs szitkség intézkedésekre.

(3)  Amikor az egészségiigyi intézmény elkiildi az e cikk (1) bekezdésében emlitett jelentést az illetékes hatosdgnak, a
jelentés egy példanyat el kell kiildenie a gyarté és adott esetben a kiilsG tjrafeldolgozé szamdra is. A jelentés mdsolatdnak
kézhezvételét kovetGen a gydrténak szitkség esetén meg kell tennie az (EU) 2017/745 rendelet 83. cikkének (3)
bekezdésében felsorolt intézkedések valamelyikét.

(4) A stlyos vératlan eseményben érintett Gjrafeldolgozott egyszer haszndlatos eszkozoket el kell kiiloniteni, tovabbi
hasznélatuk tilos. Az egészségiigyi intézmény az ilyen egyszer hasznalatos eszkozoket 5 évig meg6rzi és kérésre az
illetékes hatdsdg rendelkezésére bocsétja, kivéve, ha az illetékes hatdsig ettdl eltéréen rendelkezik.
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(5) A sulyos varatlan esemény kivizsgdldsa sordn el kell kiloniteni az azonos djrafeldolgozasi ciklus keretében
jrafeldolgozott, azonos tipust eszkozoket. Amennyiben a stlyos vdratlan esemény kivizsgdldsa sordn megéllapitdst nyer,
hogy a stlyos varatlan esemény lehetséges kivaltd oka az ujrafeldolgozds, a széban forgd djrafeldolgozott eszkozoket
artalmatlanitani kell.

(6) Az egészségiigyi intézmény utasitja személyzetét, és adott esetben betegeit is felkéri, hogy egy, az egészségiigyi
intézményhez tartoz6 kapcsolattart6 személynek jelentsenek minden, az tjrafeldolgozott egyszer haszndlatos eszkozokkel
kapcsolatos sulyos vératlan eseményt.

(7) A kilsé ujrafeldolgozod jelenti az egészségiigyi intézménynek az djrafeldolgozds sordn eléforduld 6sszes olyan
meghibdsodast, amely arra utalhat, hogy az Gjrafeldolgozdsi ciklus mar nem megfeleld, vagy hogy a felhasznalds céljabol
forgalomba hozott egyszer haszndlatos eszkozok biztonsigossiga és teljesitGképessége mdr nem garantalhaté.
Meghibdsodas esetén haladéktalanul megfelel6 korrekciés és megel6z8 intézkedéseket kell hozni. Az egészségiigyi
intézmény megfelelSen tdjékoztatja az illetékes hatésagot, és a 4. cikk (7) bekezdésében emlitett nyilvdnos jegyzéket
frissiteni kell.

(8) Az egészségiigyi intézmény Osszegydjti és nyilvantartja az Gjrafeldolgozott eszkozokkel kapesolatos valamennyi
vératlan eseményre vonatkozé informdciot, és legaldbb évente elvégzi az emlitett események kritikai elemzését. A varatlan
események kritikai elemzését, beleértve a varatlan események el6forduldsdban mutatkozé trendek elemzését is, tovabbitani
kell a gydrténak és adott esetben a kiils6 djrafeldolgozénak. Kérésre valamennyi vératlan esemény kritikai elemzését,
beleértve a varatlan események el6forduldsdban mutatkozé trendek elemzését is, tovabbitani kell az érintett illetékes
hat6sdgnak. Az egészségiigyi intézmény és adott esetben a kiils djrafeldolgozé az elemzés felhaszndldsaval elvégzi az
jrafeldolgozasi ciklus javitdsat, feliilvizsgalja és frissiti a mtiszaki dokumentdciot, ésfvagy dont az egyszer hasznélatos
eszkozok bizonyos tipusai tjrafeldolgozdsinak besziintetésérdl.

V. FEJEZET

AZ EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZOK NYOMONKOVETHETOSEGE ES ZARO RENDELKEZESEK

24. cikk

Az tjrafeldolgozisi ciklusok nyomon kévetése

(1) Az gjrafeldolgozok nyomonkovetési rendszert miikodtetnek, amely lehet8vé teszi az egyszer hasznalatos eszkoznek
az Ujrafeldolgozasi ciklus soran, illetve az djrafeldolgozott egyszer haszndlatos eszkoz teljes élettartama alatt torténd
azonositdsat.

A nyomonkovetési rendszernek biztositania kell a kovetkezSket:
a) rogziti az egyszer haszndlatos eszkozon végzett tjrafeldolgozasi ciklusok szdmat;

b) biztositja annak az egészségiigyi intézmény dltali ellenSrzését, hogy a kiils§ tjrafeldolgozé altal djrafeldolgozott és az
egészségiigyi intézménybe visszajuttatott egyszer haszndlatos eszk6z megegyezik az érintett egészségiigyi
intézményben hasznalt és Gjrafeldolgozas céljabdl a kiils6 Gjrafeldolgozdnak tovabbitott egyszer haszndlatos eszkozzel.

(2) A nyomonkovetési rendszer biztositja, hogy az Gjrafeldolgozott eszkozok az (EU) 2017/745 rendelet 89. cikke
szerinti helyszini biztonsdgi korrekcids intézkedések céljabol hozzarendelhetSk legyenek a megfeleld tételszdmhoz.

25. cikk
Nyilvantartisok

Az tjrafeldolgozok kotelesek az egyszer haszndlatos eszkoz utolsé djrafeldolgozdsit kovetd legaldbb 10 évig megdrizni az
tjrafeldolgozasi ciklus valamennyi 1épésére vonatkozé adatokat. Az egészségiigyi intézmény és a kiils§ djrafeldolgozé az
emlitett nyilvdntartisokat az (EU) 2017/745 rendelet 17. cikke (5) bekezdésében emlitett, tantisitdsért felels bejelentett
szervezet és kérésre a tagéllami hatdsdgok rendelkezésére bocsitja.
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26. cikk

Hatélybalépés és alkalmazis
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2021. méjus 26-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2020. augusztus 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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