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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/1207
z 19. augusta 2020,

ktorym sa stanovujii pravidli uplatiiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745, pokial ide o spolo¢né $pecifikicie pre renovovanie pomdcok na jedno pouZitie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomaockach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady
90/385/EHS a 93/42[EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 17 ods. 5,

kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2017/745 sa uvidza mozZnost renovovania pomocok na jedno pouzitie len vtedy, ak to povoluji
vniatro§titne prdvne predpisy. Pokial ide o pomocky na jedno pouzitie, ktoré sa renovuji a pouZivaji
v zdravotnickom zariadeni, nariadenie (EU) 2017745 umoziiuje clenskym §titom neuplatiovat vsetky pravidld
tykajice sa povinnosti vyrobcov stanovené v danom nariadeni. Jednou z podmienok takéhoto renovovania je jeho
vykondvanie v stlade so spolo¢nymi Specifikdciami.

(2)  Spolo¢né $pecifikicie tykajice sa riadenia rizik by mali zahffiat minimélne poziadavky na zamestnancov, priestory
a vybavenie, aby sa zabezpecila kvalita renovovacich ¢innosti.

(3)  Niektoré pomocky na jedno pouZzitie nie st vhodné na renovovanie. Spolo¢né Specifikicie tykajice sa riadenia rizik
by preto mali zahfnat analyzu vlastnosti pomocok na jedno pouzitie z hladiska konstrukcie, materidlu, vlastnosti
a pldnovaného vyuzitia s cielom postadit vhodnost takychto pomocok na renovovanie. Preto treba urcit
charakteristické vlastnosti pomocok na jedno pouzitie, aby sa zohladnili v rdmci postupov riadenia rizik s cielom
zaistit vylicenie takych pomocok na jedno pouzitie, ktoré nemozno bezpecne renovovat z dévodu ich osobitného
potencidlu nebezpecnosti alebo $pecifickych technickych vlastnosti. Pri riadeni rizik by sa mali zohladnit rizikd
stvisiace so zloZenim a vyldhovatelnostou materidlu, mikrobiologickou kontamindciou, priénmi a povodcami
transmisivnej spongiformnej encefalopatie, endotoxinmi, pyrogénnymi, alergickymi a toxickymi reakciami s cielom
posudit, ¢i je pomocka na jedno pouzitie vhodnd na renovovanie. Aj technické charakteristiky a geometrické
vlastnosti vyrobkov by sa mali brat do tvahy pri posudzovani vhodnosti pomé6cok na jedno pouzitie na
renovovanie. Vzhladom na uvedené okolnosti mozno za nevhodné na renovovanie oznacit napriklad tieto
pomocky na jedno pouZitie: pomocky emitujiice Ziarenie, pomdcky na podavanie cytostatik alebo rddiofarmak,
pomocky obsahujice lie¢ivé latky, pomocky pouzivané pri invazivnych zdkrokoch v centrdlnej nervovej sistave,
pomocky predstavujice riziko prenosu spongiformnych encefalopatif, implantovatelné pomocky, pomdcky,
v pripade ktorych doslo po renovovani k vdznej nehode, ktorej pricina stvisi s renovovanim, pripadne nemozno
vylacit, Ze pricina nehody savisi s renovovanim, pomocky s batériami, ktoré nemozno vymenit alebo pri ktorych
hrozi nespravne fungovanie po renovovani, pomdcky s internym dloZiskom dét potrebnym na pouzitie pomocky,
ktoré nemozno vymenit alebo pri ktorych hrozi nespravne fungovanie po renovovani, pomocky s rezacimi alebo
Skrabacimi ¢epelami, vrtdkmi alebo opotrebtvajiacimi sa komponentmi, ktoré po prvom pouzit uz nie st vhodné
a nemozu sa vymenit ¢i nabrusit pred dalsim lekdrskym zdkrokom.

(4)  Spolo¢né $pecifikicie tykajtice sa riadenia rizik by mali zahffiat postup, ktorym sa stanovuje cyklus renovovania,
s cielom zaistit bezpecnost a vykon renovovanej pomocky na jedno pouzitie. Pri cykle renovovania by sa malo
vychddzat najmi z vlastnosti pomocky na jedno pouzitie a z vysledkov technického posudenia. S cielom zaistit
rovnocenny vykon a bezpecnost renovovanej pomocky na jedno pouzitie ako v pripade pévodnej pomocky na
jedno pouzitie treba urcit maximalny pocet cyklov renovovania, ktoré moze renovovand pomocka na jedno
pouzitie absolvovat pri zachovani rovnocenného vykonu a bezpecnosti ako v pripade poévodnej pomocky na jedno
pouZitie.

() U.v.EUL117,5.5.2017,s. 1.
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(5)  Vseobecné poziadavky na bezpecnost a vykon stanovené v nariadeni (EU) 2017/745 sa vztahujii na renovované
pomocky na jedno pouzitie. Zdravotnicke zariadenia, pripadne spolu s externymi renovatormi, st zodpovedné za
bezpetnost a vykon renovovanej pomocky. Zdravotnicke zariadenia a externi renovdtori by preto mali mat
zavedeny systém riadenia kvality, aby sa zabezpecil stilad s relevantnymi poziadavkami. Systém riadenia kvality by
mal zahffiat vietky Casti a prvky organizicie tykajlice sa renovovania. Mal by predovsetkym preukdzat, Ze boli
dodrzané prislusné procesy renovovania pomoécok na jedno pouzitie a Ze boli splnené vsetky podmienky
bezpe¢ného a G¢inného opitovného pouzitia renovovanej pomocky. Zdravotnicke zariadenia a externi renovétori
konajtici v ich mene by mali byt mat zavedené kompatibilné systémy riadenia kvality, aby sa zabezpecila kontinuita
kvality renovovania.

(6) S cielom zaistit bezpecnost a vykon renovovanych pomocok na jedno pouzitie by kazdé zdravotnicke zariadenia
pouzivajice pomdcky na jedno pouZzitie, ktoré renovovalo samotné zariadenie alebo externy renovitor na zZiadost
daného zariadenia, malo mat zavedeny systém umoziujiici zber tidajov o nehodach, ku ktorym doslo v stvislosti
s takymito pomockami, a malo by nahlasovat zdvazné nehody prislusnému orgdnu. Vyrobca a pripadne aj externy
renovator by takisto mali byt informovani o vaZznych nehodéch.

(7)  Zdravotnicke zariadenia a externi renovdtori by mali mat zavedeny systém na zabezpelenie vysledovatelnosti
renovovanych pomdcok na jedno pouzitie, najma pokial ide o cykly renovovania takychto pomécok, a na kone¢na
likvidaciu renovovanej pomocky na jedno pouZitie.

(8)  Uskutocnili sa konzultacie s Koordina¢nou skupinou pre zdravotnicke pomocky.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si1 v stilade so stanoviskom Vyboru pre zdravotnicke pomocky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I

PREDMET UPRAVY A VYMEDZENIE POJMOV

Cldnok 1
Predmet dpravy

V tomto nariadeni sa stanovuji pravidld uplatfiovania ¢ldnku 17 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/745 v pripade, Ze
vnutro§titne pravo povoluje renovovanie pomocok na jedno pouzitie a clensky §tit sa rozhodol neuplatiiovat vsetky
pravidld tykajice sa povinnosti vyrobcu ustanovenych v danom nariadeni, pokial ide o pomocky na jedno pouzitie
renovované a pouzivané v ramci zdravotnickeho zariadenia.

V tomto nariadenf sa takisto stanovujd pravidld v pripade, Ze sa clensky $tt rozhodol uplatiovat clanok 17 ods. 3
nariadenia (EU) 2017745, ako aj v pripade pomdcok na jedno poutzitie, ktoré renovoval externy renovator.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:
1. ,renovitor” je zdravotnicke zariadenie a externy renovétor renovujiici pomocky na jedno pouZzitie;
2. ,externy renovator” je subjekt, ktory renovuje pomocky na jedno pouzitie na ziadost zdravotnickeho zariadenia;

3. ,cyklus renovovania“ je cyklus, ktory zahfna vsetky kroky renovovania pomocky na jedno pouzitie s cielom zaistit
rovnocenni bezpecnost a vykon renovovanej pomocky ako v pripade povodnej pomocky.
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KAPITOLA II

ORGANIZACIA RENOVOVANIA A RIADENIE RIZIK

Cldnok 3
Uzatvdranie zmlav s externymi renovitormi

1. Ak renovovanie vykondva externy renovitor, zdravotnicke zariadenie musi s externym renovdtorom uzavriet
pisomnt zmluvu.

2. Zmluva musi obsahovat tieto prvky:
a) pridelenie dloh, povinnosti a zodpovednosti oboch zmluvnych stran;

b) opatrenia na prenos z jedného externého renovitora na iného a zodpovednosti externého renovdtora, ktory je
zmluvnou stranou;

) poziadavky tykajice sa kvalifikdcie a odbornosti zamestnancov zapojenych do renovovacich ¢innosti;

d) poziadavky na renovovanie, zhromaZdovanie informdcii tykajicich sa renovovanych pomocok a vymena informacii
medzi zdravotnickym zariadenim a externym renovatorom;

e) poziadavka na zabezpecenie kompatibility systémov riadenia kvality zmluvnych stran v zmysle ¢lanku 21;

f) postup na monitorovanie kvality renovovania, ktoré vykondva externy renovator, prostrednictvom auditu(-ov) na
mieste.

Cldnok 4
Zamestnanci, priestory a vybavenie

1. Renovitori musia zabezpecit, aby zamestnanci zapojeni do renovovania:
a) boli dostato¢ne pocetni na zabezpecenie kvality renovovania;
b) mali relevantné $pecifické znalosti a dostato¢nti odbornt pripravu vzhladom na uplatnené kroky renovécie;

¢) mali pisomne jasne vymedzené tlohy a zodpovednosti.
2. Renovitori urcia jednu alebo viacero osob zodpovednych za renovovanie.

3. Osoba zodpovednd za renovovanie musi spliiat tieto kritéria:
a) musi mat dostato¢né skiisenosti a kvalifikdciu v oblasti renovovania;

b) musi mat absolvované skolenie o nahlasovani nehdd a o vykondvani kritickej analyzy v stlade s ¢lankom 23 ods. 8.

Osoba zodpovedna za renovovanie musi byt renovatorovi pocas jeho pracovného ¢asu nepretrzite a neustdle k dispozicii.
Osoba zodpovednd za renovovanie musi byt zodpovednd aj za vypracovanie a spravu technickej dokumentdcie uvedenej
v ¢lanku 9 a systému riadenia kvality uvedeného v ¢lanku 21.

4. Priestory, v ktorych sa uskuto¢iuje renovovanie, a vybavenie, ktoré sa md pouzit, sa prisposobia typu pomédcok na
jedno poutzitie, ktoré sa maja renovovat, krokom cyklu renovovania a po¢tu krokov renovovania.

5. Povrchy priestorov, okolity vzduch (teplota, vlhkost, Zivé a nezivé vzduchom prendsané castice), voda a iné plyny
a kvapaliny sa musia kontrolovat a pravidelne monitorovat s cielom overit vhodnost ich mikrobiologickej a fyzikalnej
kvality na renovovanie.
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6.  Vybavenie sa musi pravidelne podrobovat Gdrzbe, kontroldim vykonu a kalibracidm, ktoré st v§eobecne uznavané, na
$pickovej drovni a zodpovedaji pokynom vyrobcu. Vybavenie sa musi schvalovat, podla potreby opitovne, s cielom urcit,
¢ije vhodné na planovany acel.

7. Renovator musi v technickej dokumentdcii uvedenej v ¢lanku 9 ods. 1 opisat typy pomocok na jedno pouzitie, pri
ktorych rozhodol, Ze majii schopnost renovovania, a odévodnenie tohto rozhodnutia. Renovator mus{ uverejnit zoznam
pomdcok, ktoré dokdze renovovat.

8. Ak renovitor rozhodne, Ze uZ nedokdze renovovat urcité typy pomocok na jedno pouzitie, opiSe dévody tohto
rozhodnutia v technickej dokumentacii uvedenej v ¢ldnku 9 ods. 1 Zoznam uvedeny v odseku 7 tohto ¢ldnku sa nélezZite
aktualizuje.

Cldnok 5
Predbezné hodnotenie vhodnosti pomdcky na jedno pouZitie na renovovanie

1. Zdravotnicke zariadenie postdi, ¢i je pomdcka na jedno pouzitie vhodnd na renovovanie pred tym, ako sa rozhodne
pomdcku renovovat, alebo pred tym, ako poZziada o renovovanie externého renovatora.

2. Zdravotnicke zariadenie na tcely odseku 1 analyzuje, ¢i budi bezpecnost a vykon pomocky na jedno pouzitie po
renovovani rovnocenné ako v pripade pévodnej pomdcky na jedno poufzitie.

3. Zdravotnicke zariadenie pri posudzovani vhodnosti pomdcky na jedno pouzitie na renovaciu podla potreby:
a) overi, ¢i md pomocka na jedno pouzitie oznacenie CE;

b) overi, ¢i pomocka na jedno pouZitie nebola stiahnutd z trhu a ¢i jej certifikdt zhody nebol pozastaveny, stiahnuty alebo
obmedzeny;

¢) overi, ¢ je pouzivanie pomocky na jedno pouzitie obmedzené z bezpecnostnych dévodov, ako sa uvidza
v bezpenostnych oznamoch;

d) vykond analyzu vlastnosti pomocky na jedno pouzitie pri zohladneni vietkych dostupnych dokumentov a informécii
o takejto pomocke s ciefom dostato¢ne pochopit dizajn, konstrukéné, materidlové a funkéné vlastnosti, osvojit si
know-how a obozndmif sa s dalsimi rizikovymi faktormi stvisiacimi s renovovanim pomocky na jedno pouzitie
vratane jej predchadzajiceho pouZitia.

Zdravotnicke zariadenie pri posudzovani v zmysle prvého pododseku v pripade potreby uskuto¢ni konzultécie s externym
renovitorom a postupuje na zdklade jeho operacnej podpory v stilade so zmluvou uvedenou v ¢lanku 3.

Na ucely pismen b) a ¢) zdravotnicke zariadenie preskiima informécie uvedené v Eurdpskej databdze zdravotnickych
pomocok (EUDAMED). Pokym databdza EUDAMED nebude plne funkénd, zdravotnicke zariadenie overuje informdcie
v stilade s ustanoveniami o vymene informdcii uvedenymi v ¢ldnku 123 ods. 3 pism. d) nariadenia (EU) 2017/745.

Ak informdcie nemozno ziskat v stlade s tretim pododsekom, zdravotnicke zariadenie overuje informdcie na webovej
stranke vyrobcu alebo jeho splnomocneného zdstupcu.

Na tcely pismena d) zdravotnicke zariadenie preskiima informdcie uvedené v kapitole IIl oddiele 23.4 pism. p) prilohy
Ik nariadeniu (EU) 2017745 a vietky ostatné verejne dostupné relevantné dokumenty a informacie.

4. Rozhodnutie zdravotnickeho zariadenia o vhodnosti pomocky na jedno pouzitie na renovovanie musi vychddzat
z pisomného kladného stanoviska osoby zodpovednej za renovovanie. Pomocka na jedno pouzitie sa nesmie renovovat,
ak osoba zodpovednd za renovovanie poskytla negativne stanovisko k vhodnosti pomocky na jedno pouzitie na
renovovanie.
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Cldnok 6
Povodny ticel uréenia a monitorovanie zmien, ktoré vykonal vyrobca povodnej pomdcky na jedno pouZzitie
1. Renovitori nesmd zmenit povodny tcel uréenia pomocky na jedno pouzitie uvedeny v ndvode na jej pouzitie.

2. Renovitori zavedii proces monitorovania s cielom overit:
a) ¢i pomocka na jedno pouZitie nie je stiahnuta z trhu;
b) ¢i certifikdt zhody pomocky na jedno pouzitie nebol pozastaveny, stiahnuty alebo obmedzeny;

¢) ¢ pouzivanie pomocky na jedno pouzitie nebolo obmedzené z bezpe¢nostnych dévodov na zaklade informaécii
uvedenych v ¢lanku 5 ods. 3 pism. b) a c).

Renovitori takisto identifikujii akikolvek zmenu komponentov, materidlov, ticelu urcenia alebo Specifikicii pomocky na
jedno pouzitie vykonani vyrobcom, ktord moZe mat vplyv na renovovanie. Renovatori posudia vyznam tychto zmien
z hladiska vhodnosti na renovovanie. Ak md zmena $kodlivy vplyv na renovovani pomoécku na jedno poutitie,
renovovanie sa ukonéi alebo sa proces renovovania prispdsobi zmenenej pomocke na jedno pouZzitie.

Cldnok 7
Urcenie cyklu renovovania

1. Zdravotnicke zariadenia renovujiice pomocky na jedno pouzitie urcia, podla potreby spolu s externymi renovitormi,
cyklus renovovania pomocky na jedno pouzitie urcenej na renovovanie.

2. Cyklus renovovania sa ur¢uje na zdklade dokumentov a informdcii ziskanych v stilade s ¢linkom 5 a vysledkov
technického postidenia vratane, ak je to vhodné, fyzickych, elektrickych, chemickych, biologickych a mikrobiologickych
testov a reverzného inzinierstva. Cyklus renovovania nesmie zmenit el urCenia pomocky na jedno pouzitie, musi
zohladnit vedecké a technické poznatky, pripadne aj povodnii metddu sterilizécie a prislusné normy.

3. Cyklus renovovania sa musf stanovit pisomne a schvaluje ho zdravotnicke zariadenie renovujiice pomocky na jedno
pouzitie, pripadne spolu s externym renovitorom. V cykle renovovania musi byt opisany kazdy krok renovovania. Pre
kazdy krok sa stanovi prislusny postup a kazdy krok sa schvéli. Schvélenie krokov renovovania musi pozostdvat
z kvalifikdcie tykajicej sa instaldcie, prevadzky a vykonnosti.

4. Schvalovanim sa zaisti, Ze vykon a bezpe¢nost pomocky na jedno pouzitie zostanti po kazdom cykle renovovania
rovnocenné ako v pripade povodnej pomocky na jedno pouzitie, a to az do maximilneho povoleného poctu cyklov
renovovania.

5. Cyklus renovovania sa monitoruje prostrednictvom pravidelnych rutinnych testov a kontrol kontaminécie, fyzického,
elektrického, chemického a biologického monitorovania, testovania parametrov procesu a kalibrécie.

6.  Renovované pomdcky na jedno pouzitie sa uvolnia po tom, ako sa potvrdi, Ze ¢istenim, dezinfekciou a sterilizdciou
a akymkolvek testovanim sa podla potreby zabezpedi, zZe cyklus renovovania bol ukonceny v stlade s poziadavkami, ktoré
sa vztahuji na takyto cyklus.

Cldnok 8

Maximélny pocet cyklov renovovania

1. Kazdé renovovanie v zmysle ¢ldnku 11 sa pocita ako jeden cyklus renovovania. Kazdy cyklus renovovania poméocky
na jedno pouzitie sa pocita s cielom ur¢it maximélny pocet cyklov renovovania, a to aj vtedy, ak pomodcka na jedno
poutzitie nebola po renovovani opitovne pouZitd u pacienta.
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2. Zdravotnicke zariadenie, pripadne spolu s externym renovatorom, ur¢i maximalny pocet cyklov renovovania, ktoré
mozno uplatnit pri renovovanej pomocke na jedno pouZitie a pocas ktorych sa zachova rovnocenny vykon a bezpe¢nost
ako v pripade povodnej pomdcky na jedno poutzitie.

3. Po dosiahnuti maximdlneho poctu cyklov renovovania sa renovovand pomdcka na jedno pouzitie zlikviduje.

Cldnok 9
Technickd dokumentacia

1. Renovitori musia mat technickii dokumentéciu o svojich renovovacich &innostiach, ktord zahffia:
a) postupy kontroly a pravidelného monitorovania priestorov a vybavenia uvedenych v ¢lanku 4 ods. 5 a 6;

b) vsetky rozhodnutia tykajiice sa schopnosti alebo neschopnosti renovovat typ pomocok na jedno pouzitie.

2. Renovatori musia mat takisto technickt dokumentéciu $pecificka pre kazdy model pomocky na jedno pouzitie, ktort
vyrdba rovnaky vyrobca, a to v zmysle jej identifikicie unikdtnym identifikitorom pomocky (UDI-DI). Technickd
dokumentacia mus{ obsahovat:

a) vysledky tykajiice sa urcenia cyklov renovovania a postupov uvedenych v ¢lanku 7;

b) kroky, ktoré sa majii vykonat v pripade, ak jeden alebo viacero krokov cyklu renovovania nebolo vykonanych.

3. Technickd dokumenticia Specifickd pre kazdy model pomocky na jedno pouzitie, v zmysle jej identifikdcie UDI-DI,
od toho istého vyrobcu, ktort uchovévajii zdravotnicke zariadenia, musi takisto obsahovat:

a) vysledky postidenia vhodnosti pomdcky na jedno pouZitie na renovovanie opisané v ¢lanku 5, ako aj tidaje a informdcie
pouzité za predpokladu, Ze bezpe¢nost a vykon renovovanej pomocky budi rovnocenné ako v pripade povodnej
pomdcky na jedno poutzitie;

b) vysledky monitorovacieho procesu uvedeného v ¢lanku 6;

c) opis systému na sledovanie pomocky na jedno pouzitie od prvého pouzitia az po jeho posledné opitovné pouZitie;

d) opis systému nahlasovania zdvaznych nehod v stilade s ¢lankom 23;

e) opis systému na identifikdciu a likviddciu pomocky na jedno pouzitie, ak nesplia Ziadny aspekt funkénosti, vykonu &

bezpecnosti pred opitovnym pouzitim alebo pocas neho.

4. Technickd dokumentdcia sa uchovava 10 rokov po poslednom opdtovnom pouZziti pomocky na jedno pouzitie.

KAPITOLA III

POSTUPY A KROKY CYKLU RENOVOVANIA

Cldnok 10

Zavedenie postupov

1. Pred zaciatkom renovovania renovitori vizudlne skontrolujd, ¢i pomocky na jedno pouzitie nie sii poskodené.
Odskasaja, ¢i mozno spravne hybat pohyblivymi castami. Ak je na fungovanie pomocky na jedno pouzitie podla ndvodu
na pouzitie potrebnd ddrzba alebo dprava, ddrzba sa vykond podla stanoveného postupu. Renovdtori zlikviduji
poskodené alebo nefunkéné pomocky na jedno pouzitie.

2. Renovitor stanovi schvéleny dekontamina¢ny postup prisposobeny vlastnostiam a charakteristikim pomocky na
jedno pouzitie a rizikdim spojenym s jej pouzivanim.
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3. Priprava na renovovanie nesmie ohrozit hygienicky stav a funk¢nost dekontaminovanej pomocky. Ak v postupe pred
¢istenim a dezinfekciou alebo sterilizdciou dojde k oneskoreniu, ktoré presahuje stanovent lehotu, vykond sa primerané
predbezné Cistenie a prechodné uskladnenie. Pomocky na jedno pouzitie sa do renovovacich priestorov prevazaji
v uzavretych, oznacenych a na dany tcel urcenych kontajneroch podla podmienok stanovenych v postupe.

4.V postupoch pre kazdy S3pecificky cyklus sa stanovia potrebné poziadavky z hladiska mikrobiologickych
a chemickych vlastnosti vody, chemiklif a inych produktov pouzitych pri renovovani.

5. Pri vybere postupov Cistenia, dezinfekcie a sterilizdcie sa uprednostnia schvilené automatizované postupy, ktoré
zabezpecujii ich reprodukovatelnost. Dezinfekcia musi zabezpecit vhodny baktericidny (vritane mykobakteridlneho),
fungicidny a virucidny t¢inok a jej t¢innost sa pravidelne overuje na vzorkdch.

6.  Cistiace a dezinfekéné roztoky, a v nalezitych pripadoch sterilizacné ¢inidlo, sa odstrdnia schvdlenou metédou
opisanou v postupe.

7. Vo vhodnych pripadoch sa pouzije sterilizdcia vlhkym teplom (sterilizdcia parou). V zdvislosti od vlastnosti
a charakteristtk pomocky na jedno pouzitie, ktord sa ma renovovat, sa moézu pouZit aj iné schvilené met6dy.

8. Monitorovanie cyklov sterilizdcie a uvoltiovanie sterilizovanych pomécok na jedno pouzitie musi byt previazané
s plnenim parametrov sterilizdcie v rdmci stanovenych a schvalenych tolerancii opisanych v postupe. Ak nie s vietky
prislusné parametre sterilizdcie meratelné, tieto fyzické merania sa doplnia pouzitim kvalifikovanych biologickych
indikdtorov s cielom dodatocne zaistit, aby nedoslo k Ziadnym nezistenym odchylkam od schvéleného cyklu.

9.  Systém balenia musi byt vhodny pre obsah, schvéleny podla prislusnych noriem a metddy sterilizdcie, ktord sa
v nélezitych pripadoch pouzila na zdklade vlastnosti renovovanej pomocky na jedno pouzitie a planovaného skladovania
a prepravy. Obal musi umoznovat steriliziciu a zarucovat sterilnost pocas uvedeného ¢asu pouzitelnosti az do pouzitia,
a to za riadnych podmienok skladovania a prepravy. Ak sa pocas renovovania zisti problém tykajici sa funkénosti, vykonu
alebo bezpecnosti pomocky na jedno pouzitie, riesi sa tak, Ze pomocka na jedno pouzitie sa opravi, resp. zlikviduje, ak
oprava nie je moZnd. Pri¢ina problému sa preskiima s cielom overit, ¢i je cyklus stle G¢inny. Ak cyklus uz neplni svoj ciel,
vykonajd sa v iom zmeny alebo sa zastavi renovovanie predmetnej pomocky na jedno pouzitie. Ak ktorykolvek z krokov
renovovania nespliia poziadavky stanovené v postupoch pre dand pomocku na jedno pouzitie, tito pomocka sa nesmie
uvolnit na opiatovné pouZzitie.

Cldnok 11

Kroky cyklu renovovania

Kroky cyklu renovovania musia v pripadoch nélezitych pre danti pomocku zahfiat:
a) preddpravu na mieste pouZitia;

b) prepravu vratane postupov bezpe¢nej prepravy nebezpecnych materilov;

c) pripravu pred Cistenim;

d) Cdistenie;

e) tepelnd alebo chemickii dezinfekciu;

f) susenie;

g) kontrolu, Gdrzbu, opravu a skigku funkénosti;

h) balenie;

i) oznacenie a poskytnutie ndvodu na pouZzitie;
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j) sterilizdciu;

k) skladovanie.

Cldnok 12

Prediiprava na mieste pouZitia a preprava

Postupy predtpravy na mieste pouZitia a preprava pred renovovanim podla ¢ldnku 11 pism. a) a b) musia v ndleZitych
pripadoch zahffat:

a) opis metdd predipravy;

=3

) vietky potrebné kontroly;

(a)

) stanovenie maximélneho ¢asového obdobia, ktoré moze uplyntt medzi pouzitim a Eistenim;
d) opis podpornych systémov a kontajnerov na prepravu;

) poziadavky na prepravu.

Cldnok 13
Priprava pred ¢istenim

Postupy pripravy pred &istenim podla ¢ldnku 11 pism. ¢) musia v néleZitych pripadoch zahfmiat:

a) poziadavky na demontdz pomdcky na jedno pouZitie;

=5

) zatvaranie alebo otvéranie otvorov;

(g)

) skiisku tesnosti;

o

) $pecidlne techniky namdcania alebo Cistenia kefami a spracovanie ultrazvukom.

Clanok 14
Cistenie

Postupy Cistenia podla ¢lanku 11 pism. d) musia v ndlezitych pripadoch zahfriat:

&

techniky, ktoré sa majii pouzit, vratane preplachovania;

A=

opis prislusenstva potrebného na Cistenie;

(g)
~

identifikdciu a koncentraciu chemickych latok potrebnych na Cistenie;

=

identifikdciu kvality vody, ktord sa md pouzi;

o
~

hrani¢né hodnoty chemickych rezidui na poméckach na jedno poutzitie a ich monitorovanie;

R

hrani¢né hodnoty parametrov procesu vritane teploty, koncentricie roztoku(-ov) a Casu expozicie, ktoré sa maji
pouzit.

Cldnok 15

Tepelnd dezinfekcia

Postupy tepelnej dezinfekcie podla ¢ldnku 11 pism. e) musia v nalezitych pripadoch zahfat:
a) hrani¢né hodnoty parametrov procesu vratane teploty a ¢asu expozicie;

b) opis prislusenstva potrebného na dezinfekciu;
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¢) identifikdciu pozadovanej kvality vody;

d) techniky, ktoré sa maja pouzit, vrdtane objemu vody a ¢asu na preplachovanie spolu s kritériami alebo poziadavkami na
schvélenie alebo zamietnutie.

Clanok 16

Chemickd dezinfekcia

Postupy chemickej dezinfekcie podla ¢ldnku 11 pism. e) musia v ndlezitych pripadoch zahfnat:

a) identifikdciu a koncentraciu chemickych latok potrebnych na dezinfekciu;

b) ¢as posobenia dezinfekéného ¢inidla;

¢) pozadovant teplotu;

d) hrani¢né hodnoty pre teplotu, koncentraciu roztoku(-ov), ¢as expozicie;

€) opis prislusenstva potrebného na dezinfekciu;

f) identifikdciu pozadovanej kvality vody;

g) techniky, ktoré sa maji pouzit, vritane objemu vody a ¢asu preplachovania;

h) hrani¢né hodnoty a monitorovanie chemickych rezidui na pomoéckach na jedno pouzitie po dezinfekcii;

i) hrani¢né hodnoty a monitorovanie chemickych rezidui na pomoéckach na jedno pouzitie pochddzajicich z ¢istiacich
prostriedkov s cielom zabezpecit, aby tieto rezidud nemali negativny vplyv na dezinfek¢né ¢inidlo;

j)  kritérid ajalebo poziadavky na schvilenie alebo zamietnutie.

Cldnok 17
Susenie

Postupy susenia podla ¢lanku 11 pism. f) musia v nélezitych pripadoch zahffat:
a) kritérid afalebo poziadavky na maximdlnu teplotu a ¢as expozicie;

b) $pecifikdciu susiaceho ¢inidla.

Cldnok 18

Kontrola, ddrzba, oprava a skdska funkénosti

Postupy kontroly, Gdrzby, opravy a skasky funkénosti podla ¢ldnku 11 pism. g) musia v ndlezitych pripadoch zahfriat:
a) metddy a vykonnostné kritérid kontroly;

b) metddy, ktoré sa majii pouzit pri tiprave, oprave afalebo kalibracii;

¢) typ, mnozstvo a spdsob pouZitia maziva;

d) opitovné zmontovanie pomocky na jedno pouZzitie;

e) Specifikiciu Casti, ktoré mozno bude treba vymenit;

f) skasku funkénosti a parametre, ktoré sa maji zohladnit pri schvéleni alebo zamietnuti.
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Cldnok 19
Balenie

1. Postupy balenia podla ¢ldnku 11 pism. h) musia v ndlezitych pripadoch zahfnat:
a) Specifikdciu materidlu;

b) stlad s konkrétnou metddou sterilizécie alebo dezinfekcie;

¢) hrani¢né hodnoty parametrov procesu balenia vratane teploty tesnenia;

d) kritérid schvélenia alebo zamietnutia.

2. Na obale a ndvode na pouzitie pomdcky na jedno pouZitie sa neuvddza oznacenie CE.

Cldnok 20
Oznacenie a poskytnutie nivodu na pouZitie

1. Na etikete renovovanych pomocok na jedno pouzitie sa musi uvddzat vyraz ,renovované“, rovnako ako stav
pomdcky: ,dezinfikované“ alebo ,sterilizované“, za ktorym sa uvddza metéda sterilizicie alebo dezinfekcie a cas
pouzitelnosti.

2. Ndizov a adresa zdravotnickeho zariadenia, pripadne externého dodavatela, sa musia jasne uviest na etikete a v ndvode
na pouzitie pomdcky na jedno pouZzitie.

3. Na etikete sa musi jasne uviest maximédlny pocet povolenych cyklov renovovania a pocet vykonanych cyklov
renovovania.

KAPITOLA IV

SYSTEM RIADENIA KVALITY, ROCNY AUDIT A OHLASOVANIE NEHOD

Clanok 21

Systém riadenia kvality
1. Renovitori zavedii, zdokumentujd, implementuji a udrziavaji systém riadenia kvality pre renovovacie ¢innosti.

2. Systém riadenia kvality musi zabezpecit stlad s poziadavkami stanovenymi v tomto nariadeni a poziadavkami
platnymi pre renovovanie stanovenymi v nariadeni (EU) 2017/745.

3. Systém riadenia kvality sa vztahuje na organizdciu vietkych krokov renovovania a musi zahffiat aspori tieto aspekty:
a) stratégia dodrziavania pravnych predpisov;
b) postupy pre kazdy krok cyklu renovovania;

¢) opis zodpovednosti zamestnancov zapojenych do renovovania (tilohy, kvalifikdcia, odborna priprava a dalsie skolenie)
a opis priestorov;

d) zriadenie a vedenie technickej dokumentacie uvedenej v ¢lanku 9;

e) kontrola dokumentov a ozndmeni tykajticich sa renovovacich ¢innosti;

f) kontrola zaznamov tykajtcich sa renovovacich ¢innost;

g) ohlasovanie nehod a riadenie ndpravnych a preventivnych opatreni a overovanie ich G¢innosti;

h) riadenie rizik;
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i) systém vysledovatelnosti vritane postupov likviddcie alebo vrétenia renovovanych pomocok na jedno poutzitie, ktoré
nepatria zdravotnickemu zarjadeniu, externym renovatorom;

j) interné a externé audity;

k) zmluvné podmienky s externymi subjektmi zapojenymi do renovovacich ¢innosti.

Cldnok 22
Roc¢ny audit

1. Renovitori vykonaju rocne aspoil jeden nezdvisly externy audit renovovacich ¢innosti. Auditorskd sprava sa
spristupni notifikovanej osobe spdsobilej na osvedc¢ovanie renovitora v zmysle ¢lanku 17 ods. 5 nariadenia (EU)
2017/745 a na poziadanie prislusnému orgdnu ¢lenského stétu, v ktorom ma renovdtor sidlo.

2. Procesy renovovania a systémy riadenia kvality si podla potreby predmetom preskiimania na zdklade vysledkov
nezdvislého externého auditu.

3. Auditorskd sprdva a dokumentacia tykajica sa pripadnych ndslednych opatreni sa uchovava pit rokov.

Cldnok 23

Ohlasovanie nehdd

1. Zdravotnicke zariadenia, ktoré pouZivaji renovované pomocky na jedno pouzitie, musia prislusnému organu ohldsit
vietky zdvazné nehody sivisiace s renovovanymi pomodckami na jedno pouzitie. Uvedené nehody sa musia ohldsit
v lehotdch stanovenych v ¢ldnku 87 nariadenia (EU) 2017/745.

2. Spréva o zdvaZnej nehode musi obsahovat tieto informdcie:
a) potvrdenie, Ze pomocka na jedno pouZitie je renovovand, a subjekt, ktory ju renovoval;
b) pocet vykonanych cyklov renovovania a maximélny pocet cyklov renovovania povoleny pre danii pomocku;

c) opis zdvaznej nehody vratane opisu poruchového rezimu, spésobu pouzivania pomocky a tseku v postupe, kedy
porucha nastala, ako aj vysledok pre pacienta;

d) analyza moznych zdkladnych pri¢in zdvaznej nehody, pri¢om sa uvedie ktordkolvek z tychto moznosti:
— zdkladna pricina stvisi s povodnym dizajnom a vyrobou pomocky na jedno pouzitie,
— zékladn pricina stvisi s renovovanim,
— zakladnd pri¢ina sa nedd jasne urcit;

e) informdcia o preventivnych a ndpravnych opatreniach, ktoré sa maji vykondvat v procese renovovania, a harmonogram
ich vykondvania, alebo dévody, preco opatrenia nie st potrebné.

3. Zdravotnicke zariadenie zasle prislusnému orgdnu spravu uvedent v odseku 1 tohto ¢ldnku, a zdroven zasle képiu
tejto spravy vyrobcovi a v ndlezitych pripadoch externému renovatorovi. Vyrobca po doruceni képie sprévy prijme podla
potreby niektoré z opatreni uvedenych v ¢ldnku 83 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/745.

4. Renovované pomocky na jedno pouzitie sa po zdvaznej nchode odlozia a nesmt sa dalej pouzivat. Ak prislusny
organ neurdi inak, zdravotnicke zariadenie preit uchovava k dispozicii a na poziadanie spristupfiuje pomdcky na jedno
poutzitie pit rokov.
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5. Pocas vySetrovania zdvaznej nehody sa musia od¢lenit pomocky rovnakého typu, ktoré absolvovali rovnaky cyklus
renovovania. Ak vySetrovanie zdvaznej nehody preukdze, Ze renovovanie moze byt hlavnou pri¢inou zdvaznej nehody,
tieto renovované pomocky sa zlikviduji.

6.  Zdravotnicke zariadenie poziada svojich zamestnancov a v pripade potreby vyzve svojich pacientov, aby kontaktnej
osobe v zdravotnickom zariadeni nahlasovali kazdu zdvaznt nehodu spojenti s renovovanymi poméckami.

7. Externy renovdtor nahldsi zdravotnickemu zariadeniu kazdd poruchu pocas renovovania, ktord by mohla
naznacovat, Ze cyklus renovovania uZ nie je primerany, alebo Ze sa uz neda zaistit bezpe¢nost a vykon pomocok na jedno
poutzitie, ktoré boli uvolnené na pouzivanie. V pripade poruchy treba ihned prijat primerané ndpravné a preventivne
opatrenia. Zdravotnicke zariadenie nalezite informuje prislusny orgdn a aktualizuje sa verejny zoznam uvedeny v ¢lanku 4
ods. 7.

8.  Zdravotnicke zariadenie vedie zdznamy a zbiera informdcie o vietkych pripadoch spojenych s renovovanymi
pomdckami a aspon raz za rok vykond kritickd analyzu tychto nehod. Kritickd analyza vietkych nehdd vratane analyzy
trendov nehod sa zasle vyrobcovi, pripadne externému renovétorovi. Kritickd analyza vsetkych nehod vrtane analyzy
trendov nehdd sa na poziadanie zasle relevantnému prislu§nému orgdnu. Zdravotnicke zariadenie, pripadne externy
renovétor, pouZije analyzu na zlepSenie cyklu renovovania, na reviziu a aktualizdciu technickej dokumentécie afalebo pri
rozhodovani o tom, ¢i ukonéi renovovanie urcitych typov pomécok na jedno pouZzitie.

KAPITOLAV

VYSLEDOVATELNOST POMOCKY NA JEDNO POUZITIE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 24

Sledovanie cyklov renovovania

1. Renovitori musia zaviest systém sledovania, ktory umoziiuje identifikdciu pomocky na jedno pouzitie pocas cyklu
renovovania a Zivotnosti renovovanej pomocky na jedno pouzitie.

Tento systém sledovania:

a) zaznamendva pocet cyklov renovovania pomocky na jedno pouZzitie;

b) zabezpedi, aby zdravotnicke zariadenie overovalo, ¢i pomdcka na jedno pouzitie, ktorti renovoval externy renovator

a ktord bola vritend do zdravotnickeho zariadenia, je td istd pomocka na jedno pouzitie, ktord bola pouzitd
v dotknutom zdravotnickom zariadeni a odosland externému renovdtorovi na renovovanie.

2. Systém sledovania zabezpedi identifikdciu renovovanych pomocok prostrednictvom spravneho ¢isla arze na tcely
bezpe¢nostného ndpravného opatrenia v stlade s clinkom 89 nariadenia (EU) 2017/745.

Cldnok 25

Zaznamy

Renovitori musia uchovévat vietky zdznamy o kazdom kroku cyklu renovovania najmenej 10 rokov po poslednom
renovovani pomocky na jedno pouzitie. Zdravotnicke zariadenie a externy renovdtor musia tieto zdznamy spristupnit
prisluinej notifikovanej osobe zodpovednej za osvedéenie v zmysle ¢lanku 17 ods. 5 nariadenia (EU) 2017/745 a na
poZziadanie orgdnom ¢lenského Statu.
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Cldnok 26
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 26. maja 2021.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 19. augusta 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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