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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/1207 AL COMISIEI
din 19 august 2020

de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste specificatiile comune privind reprelucrarea dispozitivelor de unici
folosintid

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului (!), in special articolul 17
alineatul (5),

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2017/745 permite reprelucrarea dispozitivelor de unici folosintd numai in cazul in care legislatia
nationald o permite. In ceea ce priveste dispozitivele de unica folosintd care sunt reprelucrate si utilizate in cadrul
unei institutii sanitare, Regulamentul (UE) 2017745 permite statelor membre sd nu aplice toate normele referitoare
la obligatiile producitorilor prevdzute in regulamentul respectiv. Una dintre conditiile pentru o astfel de reprelucrare
este aceea cd se efectueazd in conformitate cu specificatii comune (,SC”).

(2)  Pentru a asigura calitatea activititilor de reprelucrare, este necesar ca SC privind gestionarea riscurilor sd includd
cerinte minime pentru personal, sedii si echipamente.

(3)  Anumite dispozitive de unicd folosintd nu sunt adecvate pentru reprelucrare. Prin urmare, este necesar ca SC privind
gestionarea riscurilor si includd analiza caracteristicilor dispozitivelor de unicd folosintd in ceea ce priveste
fabricarea, materialele, proprietitile si aplicatiile planificate, pentru a evalua dacd aceste dispozitive de unicd
folosintd pot fi reprelucrate. Prin urmare, este necesar si se determine caracteristicile dispozitivelor de unicd
folosintd care trebuie si fie luate in considerare in cadrul procedurilor de gestionare a riscurilor, astfel incat si se
asigure excluderea acelor dispozitive de unica folosinta care nu pot fi reprelucrate in conditii de siguranta din cauza
potentialului deosebit de a genera un pericol sau a unor caracteristici tehnice specifice. Este necesar ca gestionarea
riscurilor sd ia in considerare riscurile legate de compozitia materialului, de materialul levigabil, de contaminarea
microbiologicd, de prioni §i de agentii encefalopatiei spongiforme transmisibile, de endotoxine, precum si de
reactiile pirogene, alergice i toxice, pentru a evalua dacd un anumit dispozitiv de unicd folosintd poate fi
reprelucrat. De asemenea, atunci cind se evalueazd dacd disporzitivele de unicd folosintd pot fi reprelucrate, este
necesar si fie luate in considerare caracteristicile tehnice si proprietitile geometrice ale produselor. In functie de
aceste circumstante, exemplele de dispozitive de unicd folosintd care ar putea fi considerate neadecvate pentru
reprelucrare includ urmdtoarele: dispozitive care emit radiatii, dispozitive utilizate pentru administrarea de
medicamente citostatice sau radiofarmaceutice, dispozitive care incorporeazi substante medicamentoase,
dispozitive destinate utilizérii in proceduri invazive pe sistemul nervos central, dispozitive care prezintd risc de
transmitere a encefalopatiilor spongiforme, dispozitive implantabile, dispozitive care au generat incidente grave
dupi reprelucrare si in cazul cirora cauza incidentului este legatd de reprelucrare sau nu poate fi exclus faptul cd
reprelucrarea este cauza, dispozitive cu baterii care nu pot fi schimbate sau prezintd risc de functionare defectuoasad
dupi reprelucrare, dispozitive cu unitate interioard de stocare a datelor necesard pentru utilizarea dispozitivului si
care nu poate fi schimbatd sau prezintd risc de functionare defectuoasd dupa reprelucrare, dispozitive cu lame de
tdiere sau de raclare, cu burghie sau cu componente care se uzeazd, care nu mai sunt adecvate dupd prima utilizare
si care nu pot fi schimbate sau ascutite inainte de urmdtoarea procedurd medicala.

(4)  Pentru a asigura siguranta si performanta dispozitivului de unicd folosintd reprelucrat, este necesar ca SC privind
gestionarea riscurilor s includd procedura prin care se stabileste ciclul de reprelucrare. In particular, este necesar ca
ciclul de reprelucrare si se bazeze pe caracteristicile dispozitivului de unica folosintd si pe rezultatele unei evaludri
tehnice. Pentru a se asigura faptul cd performanta si siguranta dispozitivului de unici folosintd reprelucrat riman
echivalente cu cele ale dispozitivului original de unica folosintd, este necesar sd se stabileascd un numar maxim de
cicluri de reprelucrare care si poatd fi aplicate dispozitivului de unica folosinta reprelucrat, in timp ce performanta
si siguranta rdman echivalente cu cele ale dispozitivului original de unica folosinta.
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(5)  Dispozitivelor de unicd folosintd reprelucrate li se aplicd cerintele generale privind siguranta si performanta
previzute in Regulamentul (UE) 2017/745. Institutiile sanitare, impreund, dacd este cazul, cu entititile externe de
reprelucrare, sunt responsabile pentru siguranta si performanta dispozitivului reprelucrat. Prin urmare, este necesar
ca institutiile sanitare si entititile externe de reprelucrare si dispund de un sistem de management al calitatii care sd
asigure respectarea ceringelor relevante. Este necesar ca sistemul de management al calititii s3 cuprindd toate partile
si elementele organizatiei implicate in reprelucrare. In particular, este necesar ca sistemul de management al calitatii
sd asigure faptul cd procedurile aplicabile reprelucrdrii dispozitivelor de unici folosinta au fost respectate si cd toate
conditiile pentru o reutilizare sigurd si eficientd a unui dispozitiv reprelucrat au fost indeplinite. Pentru a asigura
continuitatea calitdtii reprelucrdrii, este necesar ca sistemele de management al calitdtii ale unei institutii sanitare si
ale entitdtii externe de reprelucrare care actioneaza in numele ei si fie compatibile.

(6)  Pentru a asigura siguranta si performanta dispozitivelor de unicd folosintd reprelucrate, este necesar ca fiecare
institutie sanitard care utilizeaza dispozitive de unicd folosintd reprelucrate de citre insisi institutia sanitard sau de
citre o entitate externd de reprelucrare la cererea institutiei sanitare respective, si dispund de un sistem care si le
permitd sd colecteze informatii privind incidentele apirute in legiturd cu astfel de dispozitive si s raporteze
autoritdtii competente incidentele grave. Este necesar ca si producdtorul si, dacd este cazul, si entitatea externd de
reprelucrare s fie informate cu privire la incidentele grave.

(7)  Este necesar ca institutiile sanitare si entitdtile externe de reprelucrare sd dispund de un sistem care sd asigure
trasabilitatea dispozitivului de unicd folosintd reprelucrat, in special in ceea ce priveste ciclurile de reprelucrare la
care a fost supus un dispozitiv de unicd folosintd, precum si eliminarea finald a dispozitivului de unicid folosintd
reprelucrat.

(8)  Grupul de coordonare privind dispozitivele medicale a fost consultat.

(9)  Misurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru dispozitive medicale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

OBIECT SI DEFINITII

Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste norme de aplicare a articolului 17 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/745 in
situatiile in care legislatia nationald permite reprelucrarea dispozitivelor de unici folosinta si un stat membru a decis sd nu
aplice toate normele referitoare la obligatiile producitorilor previzute in regulamentul respectiv in ceea ce priveste
dispozitivele de unica folosintd care sunt reprelucrate si utilizate in cadrul unei institutii sanitare.

Prezentul regulament stabileste, de asemenea, norme pentru situatiile in care un stat membru a ales si aplice articolul 17
alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/745 si in cazul dispozitivele de unicd folosintd care sunt reprelucrate de o
entitate externd de prelucrare.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici urmdtoarele definitii:

1. ,entitate de reprelucrare” inseamnd institutia sanitard si entitatea externd de reprelucrare care reprelucreazi dispozitive
de unici folosint3;

2. ,entitate externd de reprelucrare” inseamnd entitatea care reprelucreazd dispozitive de unicd folosintd la cererea unei
institutii sanitare;

3. ,ciclu de reprelucrare” inseamnd un ciclu care include toate etapele de reprelucrare aplicate unui dispozitiv de unicd
folosintd pentru a asigura faptul cd siguranta si performanta dispozitivului reprelucrat sunt echivalente cu cele ale
dispozitivului original.
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CAPITOLUL II

ORGANIZAREA REPRELUCRARII SIA GESTIONARII RISCURILOR

Articolul 3

Contractarea entititilor externe de reprelucrare

(1) In cazul in care reprelucrarea este efectuati de o entitate externd de reprelucrare, institutia sanitard si entitatea
externd de reprelucrare trebuie s incheie un contract scris.

(2)  Contractul cuprinde urmitoarele elemente:

(a) atribuirea sarcinilor, a obligatiilor si a responsabilitdtilor celor doud parti;

(b) regimul de tranzitie de la o entitate externd de reprelucrare la o alta si responsabilititile entitdtii externe de reprelucrare
care este parte la contract;

(c) cerintele privind calificarea i expertiza personalului care participd la activitdtile de reprelucrare;

(d) cerintele privind reprelucrarea, colectarea informatiilor legate de dispozitivele reprelucrate si schimbul de informatii
dintre institutia sanitard §i entitatea externd de reprelucrare;

() cerinta de asigurare a compatibilititii sistemelor de management al calititii (SMC) ale partilor, astfel cum se
mentioneazd la articolul 21;

(f) procedura de monitorizare a calitdtii reprelucrdrii efectuate de entitatea externd de reprelucrare prin intermediul
audituluifauditurilor la fata locului.

Articolul 4

Personal, sedii si echipamente

(1)  Entititile de reprelucrare asigura faptul cd personalul implicat in reprelucrare:
(a) este suficient ca numdr pentru a asigura calitatea reprelucrarii;

(b) dispune de cunostintele specifice relevante si de o pregatire profesionald suficientd in ceea ce priveste etapele de
reprelucrare aplicate;

(c) are definite in mod clar si in scris sarcinile si responsabilitatile.
(2)  Entititile de reprelucrare desemneazi o sau mai multe persoand responsabile de reprelucrare.

(3)  Persoana responsabild de reprelucrare respectd urmatoarele criterii:
(a) are experientd si calificiri suficiente in domeniul reprelucrarii;

(b) a beneficiat de instruire cu privire la raportarea incidentelor si la efectuarea de analize critice in conformitate cu
articolul 23 alineatul (8).

Persoana responsabild de reprelucrare trebuie s3 fie permanent si continuu la dispozitia entitdtii de reprelucrare in timpul
programului de lucru al entititii de reprelucrare. Persoana responsabild de reprelucrare trebuie si fie responsabild si de
elaborarea si gestionarea documentatiei tehnice mentionate la articolul 9 si a SMC mentionat la articolul 21.

(4)  Sediile in care se efectueazd reprelucrarea si echipamentele care urmeazd si fie utilizate trebuie si fie adaptate tipului
de dispozitive de unicd folosinta care urmeazd si fie reprelucrate, etapelor ciclului de reprelucrare si numdrului de etape de
reprelucrare.

(5)  Suprafetele din sedii, aerul ambiant (temperaturd, umiditate, particule viabile si neviabile din aer), apa si alte gaze si
fluide trebuie si fie controlate si monitorizate in mod periodic pentru a se verifica dacd au o calitate microbiologica si
fizicd adecvatd pentru reprelucrare.
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(6)  Echipamentele trebuie sd facd periodic obiectul unor operatiuni de intretinere, de verificare a performantei si de
calibrare la nivelul standardelor de vérf in domeniu, in conformitate cu instructiunile producitorului. Echipamentele
trebuie si fie validate si, dacd este cazul, revalidate periodic pentru a se stabili cd sunt adecvate scopului preconizat.

(7)  Entitatea de reprelucrare trebuie si descrie in documentatia tehnici mentionati la articolul 9 alineatul (1) tipurile de
dispozitive de unicd folosintd pentru care entitatea de reprelucrare a decis ci are competenta de a efectua reprelucrarea,
precum si justificarea deciziei respective. Entitatea de reprelucrare trebuie si pund la dispozitia publicului lista
dispozitivelor pe care le poate reprelucra.

(8)  In cazul in care entitatea de reprelucrare decide ci nu mai are competenta de a reprelucra anumite tipuri de
dispozitive de unica folosintd, ea trebuie si descrie motivele acestei decizii in documentatia tehnicd mentionati la
articolul 9 alineatul (1). Lista mentionati la alineatul (7) al prezentului articol trebuie s fie actualizatd in consecinta.

Articolul 5

Evaluarea preliminari a posibilititii ca un dispozitiv de unici folosinti si fie reprelucrat

(1)  Inainte de a decide s inceapi reprelucrarea unui dispozitiv de unic folosintd sau de a solicita unei entitdti externe de
reprelucrare sd o facd, institutia sanitard evalueazd dacd dispozitivul de unicd folosinta poate fi reprelucrat.

(2)  Insensul alineatului (1), institutia sanitard analizeazd daci siguranta si performanta dispozitivului de unica folosint3,
dupi ce acesta va fi reprelucrat, vor fi echivalente cu cele ale dispozitivului original de unici folosinta.

(3)  In cadrul evaludrii oportunititii reprelucrdrii unui dispozitiv de unic folosinta, institutia sanitard, dupa caz:
(a) verificd dacd dispozitivul de unici folosinta este marcat cu inscriptia CE;

(b) verificd daci dispozitivul de unic3 folosintd nu a fost retras de pe piatd si daci certificatul siu de conformitate nu a fost
suspendat, retras sau supus unor restrictii;

(c) verificd dacd utilizarea dispozitivului de unici folosintd a ficut obiectul unor restrictii din motive de sigurantd, astfel
cum se indicd in notificarile privind siguranta in teren;

(d) efectueazd o analizd a proprietdtilor dispozitivului de unicd folosintd, ludnd in considerare toate documentele si
informatiile disponibile privind dispozitivul de unicd folosintd, pentru a asigura o intelegere suficientd si un nivel
suficient de cunoastere cu privire la proiectare, la proprietdtile de fabricare, la caracteristicile materiale, la proprietitile
functionale si la alti factori de risc legati de reprelucrarea dispozitivului de unicd folosintd, inclusiv de utilizarea sa
anterioard.

Daci este cazul, atunci cind efectueazi o evaluare in conformitate cu primul paragraf, institutia sanitard trebuie sd consulte
o entitate externd de reprelucrare si sd se bazeze pe sprijinul ei operational in conformitate cu contractul mentionat la
articolul 3.

In sensul literelor (b) si (c), institutia sanitard trebuie sd verifice informatiile in Banca europeand de date referitoare la
dispozitivele medicale (EUDAMED). Pand cand EUDAMED va deveni pe deplin functionald, institutia sanitard trebuie sd
verifice informatiile in conformitate cu dispozitiile privind schimbul de informatii mentionat la articolul 123 alineatul (3)
litera (d) din Regulamentul (UE) 2017/745.

In cazul in care informatiile nu pot fi obtinute in conformitate cu al treilea paragraf, institutia sanitar trebuie sd verifice
informatiile pe site-ul de internet al producitorului sau al reprezentantului siu autorizat.

In sensul literei (d), institutia sanitard revizuieste informatiile mentionate la litera (p) din sectiunea 23.4 a capitolului Il din
anexa I la Regulamentul (UE) 2017/745, precum si toate celelalte documente si informatii relevante care sunt publice.

(4)  Decizia institutiei sanitare privind posibilitatea ca un dispozitiv de unici folosintd si fie reprelucrat trebuie si fie
bazatd pe un aviz pozitiv scris, pus la dispozitie de persoana responsabild de reprelucrare. Dispozitivul de unicd folosintd
nu se reprelucreazd dacd persoana responsabili de reprelucrare a emis un aviz negativ cu privire la posibilitatea ca
dispozitivul de unici folosintd si fie reprelucrat.
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Articolul 6

Scopul preconizat initial si monitorizarea modificirilor aduse de producitorul dispozitivului original de unicd
folosinti

(1)  Entititile de reprelucrare nu modificd scopul preconizat initial al dispozitivului de unici folosintd, astfel cum este
indicat in instructiunile de utilizare a sa.

(2)  Entitatile de reprelucrare stabilesc un proces de monitorizare pentru a verifica daci:
(a) dispozitivul de unici folosintd nu este retras de pe piat3;

(b) certificatul de conformitate al dispozitivului de unicd folosintd nu a fost suspendat, retras sau nu face obiectul unor
restrictii;

(c) utilizarea dispozitivului de unici folosintd nu face obiectul unor restrictii din motive de sigurantd pe baza informatiilor
mentionate la articolul 5 alineatul (3) literele (b) si (c).

Entititile de reprelucrare trebuie si identifice de asemenea orice modificare adusi de producitor componentelor,
materialelor, scopului preconizat sau specificatiilor dispozitivului de unica folosinta care ar putea avea un impact asupra
reprelucrdrii. Entitdtile de reprelucrare evalueazi semnificatia acestor modificiri in ceea ce priveste posibilitatea efectudrii
reprelucrarii. In cazul in care o modificare are un efect negativ asupra dispozitivului de unicd folosintd reprelucrat,
reprelucrarea trebuie opritd sau procesul de reprelucrare trebuie modificat pentru a fi adaptat la modificarea adusd
dispozitivului de unici folosinta.

Articolul 7
Determinarea ciclului de reprelucrare

(1)  Institutiile sanitare care reprelucreazd dispozitive de unici folosinta trebuie si determine, daci este cazul impreund
cu entitdtile externe de reprelucrare, ciclul de reprelucrare pentru dispozitivul de unicd folosintd care urmeazd si fie
reprelucrat.

(2)  Ciclul de reprelucrare se determind pe baza documentelor si a informatiilor colectate in conformitate cu articolul 5 si
a rezultatelor unei evaludri tehnice care include, atunci cand este cazul, teste fizice, electrice, chimice, biologice si
microbiologice, precum si proceduri de inginerie inversa. Ciclul de reprelucrare trebuie sd nu modifice scopul preconizat al
dispozitivului de unicd folosinta si trebuie s3 ia in considerare cunostintele stiintifice si tehnice si, dacd este cazul, metoda
originald de sterilizare si standardele relevante.

(3)  Ciclul de reprelucrare trebuie si fie stabilit in scris si validat de institutia sanitard care reprelucreazd dispozitivele de
unicd folosintd, dacd este cazul impreund cu entitatea externd de reprelucrare. Ciclul de reprelucrare trebuie si descrie
fiecare etapd a reprelucrdrii. Pentru fiecare etapd trebuie stabilitd procedura relevantd si fiecare etapd trebuie validatd.
Validarea etapelor de reprelucrare trebuie s3 constea in evaluarea instalatiilor, a operatiunilor si a performantei.

(4)  Validarea asigurd faptul ci performanta si siguranta dispozitivului de unici folosintd riman echivalente cu cele ale
dispozitivului original de unici folosintd dupi fiecare ciclu de reprelucrare si pana la numédrul maxim admis de cicluri de
reprelucrare.

(5)  Ciclul de reprelucrare trebuie monitorizat prin teste periodice uzuale si prin controale ale contamindrii, prin
monitorizare fizicd, electricd, chimicd si biologicd, precum si prin testarea parametrilor procesului si a calibrarii.

(6)  Disporzitivul de unici folosinti reprelucrat se reintroduce in folosintd dupi ce se confirmi ci etapele de curitare, de

dezinfectare si de sterilizare si orice testare, dupd caz, asiguri faptul ci ciclul de reprelucrare a fost incheiat in conformitate
cu cerintele aplicabile unui astfel de ciclu.

Articolul 8

Numirul maxim de cicluri de reprelucrare

(1)  Fiecare reprelucrare in conformitate cu articolul 11 se contabilizeazi ca un singur ciclu de reprelucrare. Fiecare ciclu
de reprelucrare al unui dispozitiv de unici folosinta se ia contabilizeazd pentru a determina numarul maxim de cicluri de
reprelucrare chiar dacd un dispozitiv de unicd folosintd nu a fost reutilizat la un pacient in urma reprelucrarii.
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(2)  Institutia sanitard, impreund cu entitatea externd de reprelucrare daci este cazul, stabileste numdrul maxim de cicluri
de reprelucrare care pot fi aplicate dispozitivului de unica folosintd reprelucrat, in cursul cirora performanta si siguranta
dispozitivului respectiv de unicd folosintd riman echivalente cu cele ale dispozitivului original de unica folosinta.

(3)  La atingerea numdrului maxim de cicluri de reprelucrare, dispozitivul de unicd folosintd reprelucrat trebuie sd fie
eliminat.

Articolul 9
Documentatia tehnica

(1)  Entititile de reprelucrare detin o documentatie tehnicd cu privire la activittile lor de reprelucrare, care trebuie sd
includa:

(a) procedurile de control si de monitorizare periodica a sediilor si a echipamentelor mentionate la articolul 4 alineatele (5)
i (6);

(b) orice decizie privind capacitatea sau lipsa capacitdtii de a reprelucra un tip de dispozitive de unica folosinta.
(2)  Entititile de reprelucrare detin, de asemenea, o documentatie tehnicd specificd fiecirui model de dispozitiv de unicd

folosintd, fabricat de acelasi producitor, astfel cum este identificat prin identificatorul propriu al dispozitivului in sistemul
de identificatori unici ai dispozitivelor (,UDI-DI”). Documentatia tehnic trebuie si cuprindi:

(a) rezultatele determindrii ciclului si procedurilor de reprelucrare mentionate la articolul 7;

(b) actiunile care trebuie si fie intreprinse in cazul in care una sau mai multe etape ale reprelucririi nu au fost efectuate.

(3)  Documentatia tehnicd specifici fiecirui model de dispozitiv de unici folosintd fabricat de acelasi producitor, astfel
cum este identificat prin UDI-DI péstrat de institutiile sanitare, trebuie sd includ si:

(a) rezultatele evaludrii posibilitatii ca dispozitivul de unicd folosintd si fie reprelucrat, descrisi la articolul 5, precum si
datele si informatiile utilizate pentru ipoteza cd siguranta si performanta dispozitivului reprelucrat vor fi echivalente cu
cele ale dispozitivului original de unici folosint3;

Cx

rezultatele procesului de monitorizare mentionat la articolul 6;
¢) descrierea sistemului de urmdrire a dispozitivului de unici folosintd de la prima sa utilizare pand la ultima sa reutilizare;

(
(d) descrierea sistemului de raportare a incidentelor grave in conformitate cu articolul 23;
(

o
~

descrierea sistemului de identificare si de eliminare a dispozitivului de unicd folosintd in cazul in care nu indeplineste
orice aspect in materie de functionalitate, performantd sau sigurantd, inainte sau in timpul reutilizarii.

(4)  Documentatia tehnica trebuie sd fie pastratd timp de 10 ani de la ultima reutilizare a unui dispozitiv de unicd
folosintd.

CAPITOLUL III

PROCEDURILE S$I ETAPELE CICLULUI DE REPRELUCRARE

Articolul 10

Stabilirea procedurilor

(1)  Tnainte de inceperea reprelucrarii, entitdtile de reprelucrare efectueazd un control vizual al dispozitivelor de unici
folosinta pentru a descoperi eventuale defecte. Ele verificd daci piesele mobile pot fi mobilizate in mod corect. In cazul in
care sunt necesare operatiuni de intretinere sau de ajustare pentru ca dispozitivul de unicd folosintd sd functioneze
conform instructiunilor de utilizare, intretinerea trebuie sa fie efectuatd in conformitate cu procedura stabilitd. Entititile de
reprelucrare elimind dispozitivele de unici folosintd deteriorate sau disfunctionale.

(2)  Entitatea de reprelucrare stabileste o procedurd validatdi de decontaminare, adaptatd la proprietitile si la
caracteristicile dispozitivului de unica folosintd, precum si la riscurile legate de utilizarea sa.
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(3)  Pregdtirea pentru reprelucrare trebuie si nu compromitd starea de igiend si functionalitatea dispozitivului
decontaminat. In cazul in care existi o intarziere care depiseste o limitd de timp stabilitd a procedurii inainte de curitarea
si dezinfectarea sau sterilizarea dispozitivelor de unicd folosintd, el trebuie si fie precurdtat in mod corespunzitor si
depozitat temporar. Dispozitivele de unicd folosintd trebuie si fie transportate la sediul de reprelucrare in recipiente
inchise, identificate si dedicate, in conditiile prevdzute in cadrul unei proceduri.

(4)  Cerintele necesare in ceea ce priveste proprietdtile microbiologice si chimice ale apei, ale substantelor chimice si ale
altor produse utilizate in cadrul reprelucririi trebuie si fie stabilite in procedurile referitoare la fiecare ciclu specific.

(5)  La alegerea procedurilor de curitare, de dezinfectare si de sterilizare, trebuie sd se acorde prioritate procedurilor
automatizate validate care asigurd reproductibilitatea lor. Dezinfectarea trebuie sd asigure efecte bactericide (inclusiv
micobactericide), fungicide si virucide adecvate, iar eficacitatea dezinfectdrii trebuie verificatd periodic pe bazd de
esantioane.

(6)  Solutiile de curdtare si de dezinfectare si agentul de sterilizare daci este cazul, trebuie si fie eliminate printr-o metodd
validatd descrisd in cadrul unei proceduri.

(7)  Sterilizarea cu cdldurd umeda (sterilizare cu abur) trebuie s3 fie utilizatd daci o astfel de utilizare este adecvati. Totusi,
pot fi alese alte metode validate, in functie de proprietitile si de caracteristicile dispozitivului de unicd folosintd care
urmeaza sd fie reprelucrat.

(8)  Monitorizarea ciclurilor de sterilizare si reintroducerea in folosintd a dispozitivelor de unicd folosintd sterilizate
trebuie sd se bazeze pe atingerea parametrilor de sterilizare in limitele de toleranta stabilite si validate, descrise in cadrul
unei proceduri. In cazul in care nu pot fi mdsurati toti parametri de sterilizare relevanti, misuritorile fizice respective
trebuie si fie completate cu ajutorul unor indicatori biologici calificati pentru a oferi o asigurare suplimentard cd nu au
avut loc abateri nedetectate de la ciclul validat.

(9)  Sistemul de ambalare trebuie si fie adecvat pentru continut si validat in conformitate cu standardele relevante si cu
metoda de sterilizare utilizatd dacd este cazul, pentru proprietdtile dispozitivului de unici folosintd reprelucrat si pentru
depozitarea si transportul preconizate. Ambalajul trebuie sd permitd sterilizarea si s garanteze sterilitatea pe perioada de
valabilitate declaratd si pand la utilizare, in conditii de depozitare si de transport adecvate. Dacd in timpul reprelucririi se
detecteazd o problemd privind functionalitatea, performanta sau siguranta dispozitivului de unici folosintd, problema
respectivd trebuie abordatd, iar dispozitivul de unicd folosintd trebuie reparat, dacd este posibil, sau eliminat, dacd
repararea nu este posibild. Cauza problemei trebuie sd fie investigatd pentru a se verifica eficacitatea continu a ciclului.
Daci procesul nu isi mai atinge obiectivul, ciclul trebuie modificat sau reprelucrarea trebuie opritd in cazul respectivului
dispozitiv specific de unicd folosintd. Dacd oricare dintre etapele reprelucrdrii nu respectd cerintele stabilite in procedurile
aferente respectivului dispozitiv de unici folosintd, acesta trebuie sd nu fie reintrodus in folosinta.

Articolul 11

Etapele ciclului de reprelucrare

Ciclul de reprelucrare trebuie sd cuprindd urmitoarele etape, dacd sunt aplicabile dispozitivului in cauzai:
(a) pretratare la punctul de utilizare;

(b) transport, inclusiv proceduri de transport in conditii de sigurantd a materialelor periculoase;

(c) pregitire inainte de curdtare;

(d) curitare;

(e) dezinfectare termicd sau chimicg;

(f) uscare;

(g) inspectie, intretinere, reparare si testare a functionalitatii;

(h) ambalare;

(i) etichetare si punerea la dispozitie a unor instructiuni de utilizare;
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() sterilizare;

(k) depozitare.

Articolul 12

Pretratarea la punctul de utilizare si transportul

Procedurile de pretratare la punctul de utilizare si transportul inainte de reprelucrare, mentionate la articolul 11 literele (a) si
(b), trebuie sd cuprindd, dupd caz, urmatoarele:

(a) descrierea tehnicilor de pretratare;

(b) orice verificdri care trebuie efectuate;

(c) definirea perioadei maxime care se poate scurge intre utilizare si curdtare;
(d) descrierea sistemelor de sustinere si a recipientelor pentru transport;
(

e) cerintele in materie de transport.

Articolul 13
Pregitirea inainte de curdtare

Procedurile de pregitire inainte de curdtare mentionate la articolul 11 litera (c) trebuie sd cuprindd, dupd caz, urmatoarele:
(a

=

cerinte privind demontarea dispozitivului de unica folosint3;

~

acoperirea sau deschiderile orificiilor;

testarea scurgerilor;

—
g <

tehnici speciale de inmuiere sau de periere si tratamentul ultrasonic al dispozitivului de unici folosinta.

Articolul 14

Curitarea

Procedurile de curdtare mentionate la articolul 11 litera (d) trebuie si cuprindd, dupi caz, urmitoarele:
(a) tehnicile care trebuie utilizate, inclusiv clitirea;
(b) descrierea accesoriilor necesare pentru procesul de curdtare;

¢) identificarea si concentrarea substantelor chimice necesare pentru curitare;

(=N

) identificarea calititii apei care urmeaza si fie utilizat3;

o

) limitele si monitorizarea reziduurilor chimice care riman pe dispozitivul de unici folosinta;

(
(
(
(

=

limitele parametrilor procesului, inclusiv temperatura, concentratia solutieifsolutiilor si timpul de expunere, care
trebuie utilizate.

Articolul 15

Dezinfectarea termici

Procedurile de dezinfectare termicd mentionate la articolul 11 litera (e) trebuie s3 cuprindd, dupd caz, urmitoarele:
(a) limitele parametrilor procesului, inclusiv temperatura si timpul de expunere;

(b) descrierea accesoriilor necesare pentru procesul de dezinfectare;
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(c) identificarea calitatii apei necesare;

(d) tehnicile care trebuie s fie utilizate, inclusiv volumul si timpul de clitire, cu criterii sau cerinte pentru aprobare sau
respingere.

Articolul 16

Dezinfectarea chimica

Procedurile de dezinfectare chimici mentionate la articolul 11 litera (e) trebuie sd cuprindd, dupd caz, urmitoarele:
(a) identificarea si concentrarea substantelor chimice necesare pentru procesul de dezinfectare;

(b) timpul de contact al dezinfectantului;

(c) temperatura/temperaturile de utilizat;

(d) limitele referitoare la temperaturd, concentratia solutieifsolutiilor, timpul de expunere;

(e) descrierea accesoriilor necesare pentru procesul de dezinfectare;

(f) identificarea calititii apei necesare;

(g) tehnicile care trebuie utilizate, inclusiv volumul si timpul de clitire;

(h) limitele si monitorizarea reziduurilor chimice care riman pe dispozitivul de unica folosintd dupd dezinfectare;

(i) limitele si monitorizarea reziduurilor chimice care rimén pe dispozitivul de unici folosintd in urma utilizarii agentilor
de curdtare pentru a se asigura cd aceste reziduuri nu interactioneaza in mod negativ cu dezinfectantul;

() criterii si/sau cerinte pentru aprobare sau respingere.

Articolul 17

Uscarea

Procedurile de uscare mentionate la articolul 11 litera (f) trebuie s3 cuprinda, dupa caz, urmitoarele:
(a) criterii sifsau cerinte privind temperatura maximd si timpul de expunere maxim;

(b) specificatiile agentului de uscare.

Articolul 18

Inspectia, intretinerea, repararea si testarea functionalitdtii

Procedurile pentru inspectie, intretinere, reparare si testarea functionalititii mentionate la articolul 11 litera (g) trebuie sd
cuprindd, dupd caz, urmitoarele:

(a) metoda/metodele si criteriile de performantd pentru inspectie;

(b) metoda/metodele de utilizat pentru ajustare, reparare sifsau calibrare;
() tipul, cantitatea si metoda de aplicare a lubrifiantului;

(d) remontarea dispozitivului de unici folosint3;

(e) specificatiile pieselor care ar putea necesita inlocuire;

(f) testarea functionalitdtii si parametrii care trebuie avuti in vedere pentru acceptare sau respingere.
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Articolul 19
Ambalarea

1)  Procedurile de ambalare mentionate la articolul 11 litera (h) trebuie sd cuprindd, dupd caz, urmitoarele:

(1)

(a) specificatiile materialului;

(b) respectarea metodei specifice de sterilizare sau de dezinfectare;

(c) limitele parametrilor procesului de ambalare, inclusiv temperatura de etansare;
(

d) criterii de acceptare sau de respingere.

(2)  Ambalarea si instructiunile de utilizare a dispozitivului de unici folosinta reprelucrat trebuie si nu poarte marcajul

Articolul 20
Etichetarea si punerea la dispozitie a unor instructiuni de utilizare
(1)  Disporzitivele de unicd folosintd reprelucrate trebuie sd poarte pe etichetd cuvantul ,reprelucrat”, precum si starea
dispozitivului de unicd folosintd (,dezinfectat” sau ,sterilizat”), urmate de metoda de sterilizare sau de dezinfectare si de

perioada de valabilitate.

(2)  Numele si adresa institutiei sanitare, precum si ale entititii externe de reprelucrare daci este cazul, trebuie s fie
indicate in mod clar pe etichetd si in instructiunile de utilizare ale dispozitivului de unici folosintd.

(3)  Numdrul maxim de cicluri de reprelucrare permis si numdrul de cicluri de reprelucrare efectuate trebuie sd figureze
in mod clar pe etichetd.

CAPITOLUL IV

SISTEMUL DE MANAGEMENT AL CALIT;\TII, AUDITUL ANUAL SI RAPORTAREA INCIDENTELOR

Articolul 21

Sistemul de management al calitatii

(1)  Entititile de reprelucrare stabilesc, documenteazd, implementeazd si mentin un SMC pentru activitdtile de
reprelucrare.

(2)  SMC trebuie sd garanteze respectarea cerintelor prevdzute in prezentul regulament si a cerintelor aplicabile
reprelucrdrii prevazute in Regulamentul (UE) 2017/745.

(3)  SMC trebuie sd cuprinda organizarea tuturor etapelor de reprelucrare si si abordeze cel putin urmétoarele aspecte:
(

a) strategia de respectare a reglementdrilor;

=

) procedurile pentru fiecare etapd a ciclului de reprelucrare;

—_

¢) descrierea responsabilitdtilor personalului implicat in reprelucrare (sarcini, calificare, formare si formare continud) si a
sediilor;

&

stabilirea si mentinerea documentatiei tehnice mentionate la articolul 9;

controlul documentelor si al comunicdrilor privind activititile de reprelucrare;

=

controlul inregistrarilor referitoare la activitdtile de reprelucrare;

—~ o~ o~ =~
o
-

wQ

raportarea incidentelor, gestionarea actiunilor corective §i preventive si verificarea eficacititii acestora;

>

gestionarea riscurilor;
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(i) sistemul de trasabilitate, inclusiv procedurile de eliminare sau de returnare la entitatea externd de reprelucrare a
dispozitivelor de unicd folosinta reprelucrate care nu apartin institutiei sanitare;

() auditurile interne si externe;

(k) conditiile contractuale cu entititile externe care participd la activititile de reprelucrare.

Articolul 22

Auditul anual

(1)  Entitdtile de reprelucrare efectueazd cel putin un audit extern independent anual al activititilor de reprelucrare.
Raportul de audit trebuie si fie pus la dispozitia organismului notificat competent pentru certificarea entititii de
reprelucrare, in conformitate cu articolul 17 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2017745, precum si, la cerere, la
dispozitia autoritatii competente din statul membru in care este stabilitd entitatea de reprelucrare.

(2)  Procesele de reprelucrare si SMC se revizuiesc, dupd caz, pe baza rezultatelor auditului extern independent.

(3)  Raportul de audit si documentatia aferentd eventualelor actiuni subsecvente trebuie si fie pastrate timp de cinci ani.

Articolul 23

Raportarea incidentelor

(1)  Institutiile sanitare care utilizeazd dispozitive de unicd folosintd reprelucrate raporteazd autoritdtii competente
relevante toate incidentele grave care implicd dispozitive de unicd folosintd reprelucrate. Respectivele incidentele se
raporteazd in termenele mentionate la articolul 87 din Regulamentul (UE) 2017/745.

(2)  Raportul privind un incident grav contine urmitoarele informatii:
(a) confirmarea faptului ci dispozitivul de unici folosintd este reprelucrat si entitatea care l-a reprelucrat;

(b) specificarea numdrului de cicluri de reprelucrare efectuate si a numarului maxim de cicluri de reprelucrare care pot fi
aplicate dispozitivului in cauzi;

(c) sd descrie incidentul grav, inclusiv modul de defectare, modul in care au fost utilizate dispozitivele si punctul din cursul
procedurii in care a aparut defectiunea, precum si consecintele asupra pacientului;

(d) sd includi o analizd a cauzelor primare posibile ale incidentului grav, indicind oricare dintre urmatoarele:
— cauza primari este legatd de proiectarea si de fabricarea originald a dispozitivului de unic3 folosinta;
— cauza primard este legatd de reprelucrare;
— cauza primard nu a putut fi stabilitd in mod clar;

(e) sd includd informatii privind masurile preventive si corective care trebuie puse in aplicare in procesul de reprelucrare si
calendarul de punere in aplicare a acestor masuri sau trebuie s precizeze motivele pentru care nu sunt necesare masuri.

(3)  In cazul in care instituia sanitard trimite autorititii competente raportul mentionat la alineatul (1) al prezentului
articol, institutia sanitard trimite o copie a raportului respectiv si producitorului si, dacd este cazul, entitdtii externe de
reprelucrare. Dupd primirea copiei raportului, producitorul ia toate misurile mentionate la articolul 83 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2017/745, dacd este necesar.

(4)  Dispozitivele de unicd folosinta reprelucrate implicate intr-un incident grav trebuie sd fie puse deoparte si sd nu mai
fie utilizate. Institutia sanitard pastreazd aceste dispozitive de unicd folosintd timp de cinci ani si le pune la dispozitia
autoritatii competente, la cererea acesteia, cu exceptia cazului in care autoritatea competentd dispune altfel.
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(5) In timpul investigdrii incidentului grav, dispozitivele de acelasi tip care au ficut obiectul aceluiasi ciclu de
reprelucrare trebuie si fie puse deoparte. In cazul in care investigarea incidentului grav a ardtat ci reprelucrarea este cauza
primard posibild a incidentului grav, aceste dispozitive reprelucrate trebuie si fie eliminate.

(6)  Institutia sanitard solicitd personalului si, dupi caz, invitd pacientii sd raporteze unei persoane de contact din cadrul
institutiei sanitare orice incident grav care implici dispozitive de unici folosintd reprelucrate.

(7)  Entitatea externd de reprelucrare raporteazd institutiei sanitare orice deficientd constatata in timpul reprelucrdrii care
ar putea indica faptul ca ciclul de reprelucrare nu mai este adecvat sau cd siguranta si performanta dispozitivelor de unicd
folosintd deja reintroduse in folosintd nu mai pot fi garantate. in caz de defectiune, trebuie si fie luate imediat masuri
corective si preventive adecvate. Institutia sanitard informeazi in consecintd autoritatea competentd, iar lista publicd
mentionat la articolul 4 alineatul (7) se actualizeaza.

(8) Institutia sanitard inregistreazd si compileazd informatii cu privire la toate incidentele care implicd dispozitive
reprelucrate si efectueazd, cel putin o datd pe an, o analizd criticd a acestor incidente. Analiza criticd a tuturor incidentelor,
inclusiv analiza tendintelor incidentelor, trebuie sd fie transmisd producdtorului gi, dacd este cazul, entitdtii externe de
reprelucrare. La cerere, analiza criticd a tuturor incidentelor, inclusiv analiza tendintelor incidentelor, trebuie si fie
transmisd autorititii competente relevante. Analiza trebuie si fie utilizatd de institutia sanitard si, daci este cazul, de
entitatea externd de reprelucrare pentru a imbundtiti ciclul de reprelucrare, pentru a revizui si a actualiza documentatia
tehnicd sifsau pentru a decide oprirea reprelucririi anumitor tipuri de dispozitive de unicd folosinti.

CAPITOLULV

TRASABILITATEA DISPOZITIVULUI UNICA FOLOSINTA SI DISPOZITII FINALE

Articolul 24

Urmdrirea ciclurilor de reprelucrare

(1)  Entitdtile de reprelucrare pun in aplicare un sistem de urmdrire care si permita identificarea dispozitivului de unicd
folosintd pe parcursul intregului ciclu de reprelucrare si pe intreaga duratd de viatd a dispozitivului de unicd folosintd
reprelucrat.

Acest sistem de urmdrire asigurd urmatoarele:
(a) sd inregistreze numdrul de cicluri de reprelucrare la care a fost supus dispozitivul de unica folosintd;

(b) sd garanteze faptul cid institutia sanitard verificd dacd dispozitivul de unicd folosintd reprelucrat de citre entitatea
externd de reprelucrare si returnat institutiei sanitare este acelasi dispozitiv de unici folosintd care a fost utilizat de
institutia sanitard in cauzd si trimis la entitatea externd de reprelucrare in vederea efectudrii unei reprelucrari.

(2)  Sistemul de urmdrire trebuie s garanteze faptul ci dispozitivele reprelucrate pot fi asociate numarului de lot corect
in scopul aplicdrii actiunilor corective in materie de sigurantd in teren, in conformitate cu articolul 89 din Regulamentul
(UE) 2017/745.

Articolul 25
Inregistriri

Entitdtile de reprelucrare pdstreazd toate inregistririle referitoare la toate etapele ciclului de reprelucrare timp de cel
putin 10 ani de la ultima reprelucrare a unui dispozitiv de unicd folosintd. Institutia sanitard si entitatea externd de
reprelucrare pun aceste inregistrari la dispozitia organismului notificat care este competent pentru certificarea mentionatd
la articolul 17 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2017745 si, la cerere, autorititilor statelor membre.
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Articolul 26

Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 26 mai 2021.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 august 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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