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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1207
av den 19 augusti 2020

om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/745 vad giller
gemensamma specifikationer for reprocessing av engangsprodukter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG ('), sarskilt artikel 17.5, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2017745 far reprocessing endast ske om det tilldts enligt nationell rdtt. Nir det géller
engdngsprodukter som reprocessas och anvinds inom en halso- och sjukvardsinstitution fir medlemsstaterna enligt
forordning (EU) 2017/745 besluta att inte tillimpa alla bestimmelser om tillverkarens skyldigheter som faststalls i
den forordningen. Ett av villkoren for sddan reprocessing dr att den utfors i enlighet med gemensamma
specifikationer.

(2)  For att sikerstdlla reprocessingens kvalitet bor de gemensamma specifikationerna for riskhantering innehélla
minimikrav pd personal, lokaler och utrustning.

(3)  Vissa engdngsprodukter ldmpar sig inte for reprocessing. De gemensamma specifikationerna for riskhantering bor
dirfor innehélla en analys av engéngsproduktens egenskaper nir det giller tillverkning, material, egenskaper och
tilltdnkt anvidndning, for en bedomning av om en engdngsprodukt limpar sig for reprocessing. Det dr dirfor
nodvindigt att faststilla vilka egenskaper hos engdngsprodukter som ska beaktas vid riskhantering, for att
sikerstdlla att man utesluter sddana engdngsprodukter som det inte ar sikert att reprocessa pa grund av den
sdrskilda farorisken eller produkternas specifika tekniska egenskaper. For bedomningen av om engdngsprodukten
lampar sig for reprocessing bor det vid riskhanteringen tas hinsyn till risker relaterade till materialsammansittning,
utlosligt material, mikrobiologisk kontaminering, prioner och agens som &verfor transmissibel spongiform
encefalopati, endotoxiner, pyrogena reaktioner, allergiska reaktioner och toxiska reaktioner. Produkternas tekniska
och geometriska egenskaper bor ocksd beaktas vid bedémningen av om engdngsprodukter limpar sig for
reprocessing. P4 grundval av detta skulle det kunna anses vara olampligt att reprocessa exempelvis produkter som
avger strdlning, produkter som anvinds for administrering av cytostatika eller radioaktiva likemedel, produkter
som innehdller likemedelssubstanser, produkter for anvindning vid invasiva forfaranden pd det centrala
nervsystemet, produkter som riskerar att 6verfora spongiform encefalopati, implantat, produkter med vilka det
intriffat allvarliga tillbud efter reprocessing och dir orsaken till tillbudet dr kopplad till reprocessingen eller dar det
inte kan uteslutas att orsaken till tillbudet ar kopplad till reprocessingen, produkter med batterier som inte kan bytas
eller dar det finns risk for funktionsfel efter reprocessing, produkter med intern datalagring som behovs for
anvindningen av produkter och som inte kan bytas eller dir det finns risk for funktionsfel efter reprocessing,
produkter med skar- eller skrapblad samt borrar eller komponenter som ir slitna och inte lingre dr limpliga efter
den forsta anvandningen och inte kan bytas eller slipas fore ndsta medicinska procedur.

(4)  For att sdkerstilla den reprocessade engdngsproduktens sikerhet och prestanda bor gemensamma specifikationer for
riskhantering omfatta det forfarande genom vilket reprocessingscykeln faststills. Reprocessingscykeln bor framst
baseras pd engdngsproduktens egenskaper och resultaten av en teknisk bedémning. For att sikerstilla att den
reprocessade engdngsproduktens prestanda och sikerhet motsvarar prestandan och sikerheten hos den
ursprungliga engdngsprodukten dr det nodvindigt att faststilla det hogsta antal reprocessingscykler som den
reprocessade engdngsprodukten kan genomgd utan att dess prestanda och sikerhet forsimras i forhallande till
prestandan och sikerheten hos den ursprungliga engdngsprodukten.

() EUTL117,5.5.2017,s. 1.
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(50  De allmidnna kraven pd sdkerhet och prestanda i forordning (EU) 2017/745 ir tillimpliga pd reprocessade
engdngsprodukter. Hilso- och sjukvérdsinstitutioner, i tillimpliga fall tillsammans med externa reprocessare,
ansvarar for den reprocessade produktens sikerhet och prestanda. Hilso- och sjukvédrdsinstitutioner och externa
reprocessare bor dirfor ha ett kvalitetsledningssystem som sikerstiller att de tillimpliga kraven dr uppfyllda.
Kvalitetsledningssystemet bor omfatta alla delar och enheter av organisationen nar det giller reprocessing. Kvalitets-
ledningssystemet bor sirskilt visa att de tillimpliga processerna for reprocessing av engdngsprodukter har foljts och
att alla villkor for siker och effektiv dteranvindning av den reprocessade produkten har uppfyllts. Kvalitetslednings-
systemen hos hilso- och sjukvérdsinstitutionen och hos den externa reprocessare som agerar for dess rikning bor
vara kompatibla, sa att det sikerstills att reprocessingens kvalitet uppratthalls.

(6)  For att sakerstilla de reprocessade engdngsprodukternas sikerhet och prestanda bér varje hilso- och sjukvérdsin-
stitution som anvinder engdngsprodukter som reprocessats av hilso- och sjukvérdsinstitutionen sjilv eller av en
extern reprocessare pd dess begiran, ha ett system som gor det mojligt att samla in information om tillbud i
samband med sddana produkter, och den bor rapportera allvarliga tillbud till den behoriga myndigheten.
Tillverkaren och i forekommande fall den externa reprocessaren bor ocksd underrdttas om allvarliga tillbud.

(7)  Halso- och sjukvardsinstitutioner och externa reprocessare bor ha ett system for att sikerstilla den reprocessade
engdngsproduktens sparbarhet, sdrskilt nar det giller de reprocessingscykler som en engdngsprodukt genomgar och
den slutliga kasseringen av den reprocessade engdngsprodukten.

(8)  Samordningsgruppen for medicintekniska produkter har horts.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin kommittén for medicintekniska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

INNEHALL OCH DEFINITIONER

Artikel 1

Innehall

I den hir forordningen faststalls tillimpningsforeskrifter for artikel 17.3 i forordning (EU) 2017/745, i de fall reprocessing
av engdngsprodukter tillats enligt nationell ratt och en medlemsstat har beslutat att inte tillimpa alla de bestimmelser om
tillverkarnas skyldigheter som faststills i den férordningen nir det géller engdngsprodukter som reprocessas och anvinds
inom en hilso- och sjukvardsinstitution.

I den hir forordningen faststills ocksd bestimmelser for de fall ndr en medlemsstat har valt att tillimpa artikel 17.3 i
forordning (EU) 2017745 dven ndr det géller engdngsprodukter som reprocessas av en extern reprocessare.

Artikel 2
Definitioner

[ denna forordning giller foljande definitioner:
1. reprocessare: hilso- och sjukvardsinstitution eller extern reprocessare som reprocessar engdngsprodukter.
2. extern reprocessare: enhet som reprocessar en engangsprodukt pd begiran av en hilso- och sjukvardsinstitution.

3. reprocessingscykel: en cykel som omfattar alla steg i reprocessingen som tillimpas pé en engdngsprodukt for att sakerstilla
att den reprocessade produktens sikerhet och prestanda motsvarar sikerheten och prestandan hos den ursprungliga
produkten.



20.8.2020 Europeiska unionens officiella tidning L 273/5

KAPITEL I

REPROCESSING OCH RISKHANTERING

Artikel 3

Anlitande av externa reprocessare

1.  Om reprocessing utfors av en extern reprocessare ska hilso- och sjukvardsinstitutionen och den externa
reprocessaren ingd ett skriftligt avtal.

2. Avtalet ska omfatta foljande:
a) Tilldelning av de tvd parternas uppgifter, skyldigheter och ansvarsomréaden.

b) Arrangemangen for overging frin en extern reprocessare till en annan och ansvarsomrddena for den externa
reprocessare som dr part i avtalet.

) Kraven ndr det giller kvalifikationer och expertkunskaper hos den personal som deltar i reprocessingen.

d) Kraven for reprocessing, insamling av information om de reprocessade produkterna och informationsutbyte mellan
hilso- och sjukvardsinstitutionen och den externa reprocessaren.

e) Krav pd sikerstillande av kompatibilitet f6r parternas kvalitetsledningssystem enligt artikel 21.

f) Forfarandet for overvakning av kvaliteten pd den reprocessing som utfors av den externa reprocessaren, genom revision
(er) pa plats.

Artikel 4

Personal, lokaler och utrustning

1. Reprocessarna ska sikerstilla att den personal som deltar i reprocessing
a) ar tillrackligt stor for att sdkerstilla reprocessingens kvalitet,
b) har relevant sirskild kunskap och tillrdcklig yrkesutbildning for de steg i reprocessingen som tillimpas,

c) har tydligt definierade uppgifter och ansvarsomrdden som faststillts skriftligen.
2. Reprocessarna ska utse en eller flera personer som ansvarar for reprocessingen.

3. Den person som ansvarar for reprocessing
a) ska ha tillricklig erfarenhet och tillrickliga kvalifikationer inom reprocessing,

b) ska ha fétt utbildning for rapportering av tillbud och genomforande av en kritisk analys i enlighet med artikel 23.8.

Den person som ansvarar for reprocessing ska stadigvarande och fortlopande vara tillgidnglig for reprocessaren under
dennes arbetstid. Den person som ansvarar for reprocessing ska ocksd ha ansvar for utarbetande och hantering av den
tekniska dokumentation som avses i artikel 9 och det kvalitetsledningssystem som avses i artikel 21.

4. De lokaler dir reprocessingen utfors och den utrustning som anvinds ska vara anpassade till den typ av
engdngsprodukter som ska reprocessas, stegen i reprocessingscykeln och antalet steg i reprocessingen.

5. Lokalytorna, luften (temperatur, fuktighet, viabla och icke-viabla luftburna partiklar), vatten samt andra gaser och
vatskor ska kontrolleras och regelbundet overvakas for verifiering av att den mikrobiologiska och fysikaliska kvaliteten 4r
adekvat for reprocessing.
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6.  Utrustningen ska regelbundet genomgéd underhdll, prestandakontroller och kalibrering enligt det allmint erkdnda
tekniska utvecklingsstadiet och i enlighet med tillverkarens anvisningar. Utrustningen ska valideras och i tillimpliga fall
regelbundet omvalideras sa att det sdkerstills att den 4r lamplig for sitt avsedda dndamal.

7. Iden tekniska dokumentation som avses i artikel 9.1 ska reprocessarna beskriva de typer av engdngsprodukter for
vilka de har beslutat att de har férmaga att utfora reprocessing, och ge en motivering till det beslutet. Reprocessarna ska
offentliggéra en forteckning over de produkter som de har formdga att reprocessa.

8. Om reprocessarna beslutar att de inte langre har formaga att reprocessa vissa typer av engdngsprodukter ska de ange
skilen till det beslutet i den tekniska dokumentation som avses i artikel 9.1. Den forteckning som avses i punkt 7 ska
uppdateras i enlighet med detta.

Artikel 5

Preliminir bedomning av en engingsprodukts limplighet f6r reprocessing

1. Innan en hilso- och sjukvardsinstitution beslutar att borja reprocessa en engdngsprodukt, eller ger i uppdrag &t en
extern reprocessare att gora det, ska den bedoma om engdngsprodukten limpar sig for reprocessing.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska hilso- och sjukvardsinstitutionen analysera huruvida den reprocessade
engdngsproduktens sikerhet och prestanda kommer att motsvara sikerheten och prestandan hos den ursprungliga
engdngsprodukten.

3. Nir hilso- och sjukvérdsinstitutionen gor en bedomning av en engdngsprodukts lamplighet for reprocessing ska den i
forekommande fall

a) kontrollera att engdngsprodukten dr CE-markt,

b) kontrollera att engdngsprodukten inte har dragits tillbaka fran marknaden och att intyget om Gverensstimmelse inte har
aterkallats tillfalligt, dragits tillbaka eller begransats,

) kontrollera om engdngsproduktens anvindning av sikerhetsskil har begrinsats enligt sikerhetsmeddelandena till
marknaden,

d) gora en analys av engdngsproduktens egenskaper, med beaktande av all tillgidnglig dokumentation och information om
engdngsprodukten, for att sikerstalla tillricklig forstaelse for och sakkunskap om konstruktion, tillverkningsegenskaper,
materialegenskaper, funktionsegenskaper och andra riskfaktorer ndr det giller reprocessing av engdngsprodukten,
inklusive dess tidigare anvindning.

Nir hilso- och sjukvardsinstitutionen gor en bedomning i enlighet med forsta stycket ska den i forekommande fall samréida
med den externa reprocessaren och forlita sig pa operativt stod fran denne i enlighet med det avtal som avses i artikel 3.

Vid tillimpning av leden b och ¢ ska hilso- och sjukvérdsinstitutionen kontrollera informationen i den europeiska
databasen for medicintekniska produkter (Eudamed). Till dess att Eudamed fungerar fullt ut ska halso- och sjukvardsinsti-
tutionen kontrollera informationen i enlighet med de bestimmelser om utbyte av information som avses i artikel 123.3 d i
forordning (EU) 2017/745.

Om informationen inte kan erhéllas i enlighet med tredje stycket ska hilso- och sjukvardsinstitutionen kontrollera
informationen pa tillverkarens eller den auktoriserade representantens webbplats.

Vid tillimpning av led d ska hilso- och sjukvardsinstitutionen granska den information som avses i kapitel Il avsnitt 23.4 p
i bilaga I till forordning (EU) 2017/745 och all annan relevant dokumentation och information som ar allmént tillganglig.

4. Hilso- och sjukvérdsinstitutionens beslut om en engdngsprodukts lamplighet for reprocessing ska baseras pa ett
skriftligt positivt yttrande frdn den person som ansvarar for reprocessing. Engdngsprodukten far inte reprocessas om den
person som ansvarar for reprocessing har lamnat ett negativt yttrande om engdngsproduktens lamplighet for reprocessing.
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Artikel 6

Det ursprungligen avsedda dndamadlet och 6vervakning av tillverkarens dndringar av den ursprungliga
engingsprodukten

1. Reprocessarna fir inte dndra det ursprungligen avsedda indamdl for engdngsprodukten som anges i
bruksanvisningen.

2. Reprocessarna ska inritta en overvakningsprocess for att kontrollera
a) att engdngsprodukten inte har dragits tillbaka frdn marknaden,
b) att intyget om engdngsproduktens overensstimmelse inte har terkallats tillf4lligt, dragits tillbaka eller begransats,

¢) att anviandningen av engdngsprodukten inte har begransats av sikerhetsskil pd grundval av den information som avses i
artikel 5.3 b och c.

Reprocessarna ska ocksd identifiera sddana eventuella dndringar av komponenter, material, avsett dndamél eller
specifikationer som gjorts av tillverkaren i friga om engéngsprodukten och som kan inverka pd reprocessingen.
Reprocessarna ska bedoma vilken betydelse dndringarna har for bedomningen av reprocessingens limplighet. Om en
andring har en skadlig inverkan pa den reprocessade engdngsprodukten ska reprocessingen avbrytas, eller sd ska processen
modifieras sd att den anpassas till den 4ndring som gjorts av engdngsprodukten.

Artikel 7

Faststillande av reprocessingscykeln

1. Hilso- och sjukvardsinstitutioner som reprocessar engdngsprodukter ska, i tillimpliga fall tillsammans med externa
reprocessare, faststilla den reprocessingscykel som ska anvindas vid reprocessing.

2. Reprocessingscykeln ska faststillas pd grundval av den dokumentation och information som samlats in i enlighet
med artikel 5 och resultaten av en teknisk bedomning som i féorekommande fall omfattar fysikaliska, elektriska, kemiska,
biologiska och mikrobiologiska tester samt omvind konstruktion. Reprocessingscykeln far inte dndra engdngsproduktens
avsedda dndamdl, och den ska beakta den vetenskapliga och tekniska kunskapen och i tillimpliga fall den ursprungliga
steriliseringsmetoden och de relevanta standarderna.

3. Reprocessingscykeln ska faststillas skriftligen och valideras av den hilso- och sjukvérdsinstitution som reprocessar
engdngsprodukter, i tillimpliga fall tillsammans med externa reprocessare. Reprocessingscykeln ska beskriva varje steg i
reprocessingen. For varje steg ska det tillimpliga forfarandet faststillas och varje steg ska valideras. Valideringen av
reprocessingens olika steg ska bestd av installations-, funktions- och prestandakontroll.

4. Valideringen ska sikerstilla att engdngsproduktens prestanda och sikerhet efter varje reprocessingscykel och upp till
det hogsta tillitna antalet reprocessingscykler motsvarar prestandan och sikerheten hos den ursprungliga
engdngsprodukten.

5. Reprocessingscykeln ska overvakas genom regelbundna rutintester och kontamineringskontroller, fysikalisk,
elektrisk, kemisk och biologisk 6vervakning och provning av processparametrar samt kalibrering.

6.  Den reprocessade engdngsprodukten ska frislappas nir det har bekriftats att reng6rings-, desinfektions- och steriliser-
ingsstegen samt provning, i forekommande fall, garanterar att reprocessingscykeln har slutforts i enlighet med kraven for en
sadan cykel.

Artikel 8

Hogsta antal reprocessingscykler

1. Varje reprocessing i enlighet med artikel 11 ska riknas som en reprocessingscykel. Varje reprocessingscykel for en
engdngsprodukt ska riknas nir man faststiller det hogsta antalet reprocessingscykler, dven om engdngsprodukten inte
dteranvants for en patient efter reprocessingen.
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2. Hilso- och sjukvardsinstitutionen ska, i tillimpliga fall tillsammans med den externa reprocessaren, faststilla det
hogsta antal reprocessingscykler en reprocessad engdngsprodukt kan genomgé med bevarande av motsvarande prestanda
och sdkerhet som hos den ursprungliga engdngsprodukten.

3. Nir det hogsta antalet reprocessingscykler har uppnatts ska den reprocessade engdngsprodukten kasseras.

Artikel 9

Teknisk dokumentation

1. Reprocessarna ska ha teknisk dokumentation om sin reprocessing, och den ska omfatta
a) forfarandena for kontroll och regelbunden 6vervakning av lokaler och utrustning enligt artikel 4.5 och 4.6,

b) eventuella beslut rorande formdagan eller avsaknaden av f6rmdga att reprocessa en typ av engangsprodukter.

2. Reprocessarna ska ocksd ha specifik teknisk dokumentation om varje modell av engdngsprodukten som tillverkats av
samma tillverkare, enligt produktidentifieringen i systemet f6r unik produktidentifiering (nedan kallad UDI-DI). Den
tekniska dokumentationen ska innehalla

a) resultaten av faststillandet av reprocessingscykeln och de forfaranden som avses i artikel 7,

b) de tgarder som ska vidtas i de fall ett eller flera steg i reprocessingscykeln inte har utforts.

3. Hilso- och sjukvardsinstitutions specifika tekniska dokumentation om varje modell av engdngsprodukten, enligt
UDI-DI, som tillverkats av samma tillverkare ska ocksa innehélla

a) resultaten av den bedomning av en engdngsprodukts lamplighet for reprocessing som beskrivs i artikel 5 och de
uppgifter och den information som ligger till grund for antagandet att den reprocessade produktens sikerhet och
prestanda kommer att motsvara sikerheten och prestandan hos den ursprungliga engdngsprodukten,

b) resultaten av den Gvervakningsprocess som avses i artikel 6,

¢) en beskrivning av systemet for spdrning av engdngsprodukten frin den forsta anvdndningen till den sista
dteranvandningen,

d) en beskrivning av systemet for rapportering av allvarliga tillbud i enlighet med artikel 23,

e) en beskrivning av systemet for att identifiera och kassera engdngsprodukter som inte uppfyller samtliga krav pd
funktion, prestanda och sikerhet fore och under dteranvindningen.

4. Den tekniska dokumentationen ska sparas i tio dr efter en engangsprodukts senaste dteranvindning.

KAPITEL III

FORFARANDEN OCH STEG I REPROCESSINGSCYKELN

Artikel 10

Faststillande av forfaranden

1. Innan reprocessarna paborjar reprocessingen ska de visuellt kontrollera om engdngsprodukten ir skadad. De ska
prova om rorliga delar kan roras korrekt. Om engdngsprodukten beh6ver underhéll eller justering for att fungera pé det
sitt som anges i bruksanvisningen ska underhllet utforas i enlighet med det faststillda forfarandet. Reprocessarna ska
kassera skadade eller dligt fungerande engdngsprodukter.

2. Reprocessarna ska faststilla ett validerat dekontamineringsforfarande som dr anpassat till engdngsproduktens
egenskaper och riskerna med att anvinda den.
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3. Forberedelserna for reprocessing fir inte dventyra den dekontaminerade produktens hygien och funktion. I hindelse
av en fordrojning som gor att tidsfristen verskrids i forfarandet fore rengéring och desinfektion eller sterilisering av
engdngsprodukten, ska engdngsprodukten genomgé adekvat forrengoring och mellanforvaras. Engangsprodukterna ska
transporteras till reprocessingslokalerna i slutna, identifierade, for dndamalet avsedda containrar under de forhéllanden
som anges i ett forfarande.

4. Forfarandena for varje specifik reprocessingscykel ska innehélla de nédvindiga kraven i frdga om mikrobiologiska
och kemiska egenskaper hos vatten, kemikalier och andra produkter som anvinds vid reprocessingen.

5. Vid valet av forfaranden for rengéring, desinfektion och sterilisering ska man prioritera validerade automatiska
forfaranden som sikerstiller reproducerbarhet. Desinfektionen ska sikerstilla adekvata bakteriedodande (inklusive
mykobakterier), fungicida och virusdodande effekter, och man ska regelbundet kontrollera pd prover att desinfektionen ar
effektiv.

6.  Rengorings- och desinfektionslosningar, och i tillimpliga fall steriliseringsmediet, ska avldgsnas genom en validerad
metod som beskrivs i ett forfarande.

7. Sterilisering med fuktig virme (dngsterilisering) ska anvindas nir det dr lampligt. Andra validerade metoder far dock
viljas beroende pé egenskaperna hos den engdngsprodukt som ska reprocessas.

8. Overvakning av steriliseringscykler och frislippande av steriliserade engédngsprodukter ska baseras p4 att sterilisering-
sparametrarna uppndtts inom de faststéllda och validerade toleranser som beskrivs i ett forfarande. Om det inte gér att mita
alla relevanta steriliseringsparametrar ska de fysikaliska matningarna kompletteras med kvalificerade biologiska indikatorer
som ytterligare en garanti for att det inte har forekommit ndgra oupptickta avvikelser fran den validerade cykeln.

9.  Forpackningssystemet ska vara limpligt for innehallet, validerat i enlighet med relevanta standarder och den steriliser-
ingsmetod som i forekommande fall anvints, for den reprocessade engdngsproduktens egenskaper och for den avsedda
forvaringen och transporten. Forpackningen ska mojliggora sterilisering och garantera sterilitet under den angivna
hallbarhetstiden och fram till anvindning vid limpliga forvarings- och transportférhdllanden. Om det under
reprocessingen uppticks ett problem rorande engdngsproduktens funktion, prestanda eller sikerhet ska problemet
hanteras och engdngsprodukten ska om méjligt repareras eller i annat fall kasseras, Orsaken till problemet ska undersokas
for att verifiera om cykeln alltjamt ar effektiv. Om processen inte lingre fyller sitt syfte ska cykeln modifieras, eller s ska
reprocessingen avbrytas for den specifika engdngsprodukten. Om négot av stegen i reprocessingen inte uppfyller de krav
som faststallts i forfarandena for den engdngsprodukten far produkten inte frislippas for dteranvindning.

Artikel 11

Stegen i reprocessingscykeln

Reprocessingscykeln ska omfatta foljande steg, om de ar tillimpliga pd den ber6rda produkten:
a) Forbehandling vid anvandningsstallet.

b) Transport, inklusive forfaranden for siker transport av farligt material.

c) Forberedelse fore rengoring.

d) Rengoring.

e) Virmedesinfektion eller kemisk desinfektion.

f) Torkning.

g) Inspektion, underhdll, reparation och funktionsprovning.

h) Forpackning.

i) Mirkning och tillhandahallande av bruksanvisning.
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j) Sterilisering.

k) Forvaring.

Artikel 12

Forbehandling vid anvindningsstillet och transport

Forfarandena for den forbehandling vid anvindningsstillet och transport fore reprocessing som avses i artikel 11 a och b
ska i tillimpliga fall omfatta

a) en beskrivning av forbehandlingsmetoden,

b) de kontroller som mdste goras,

¢) en bestimning av langsta tid som far forflyta mellan anvindning och rengéring,
d) en beskrivning av stodsystemen och transportcontainrarna,

e) krav for transport.

Artikel 13

Forberedelse fore rengoring

Forfarandena for forberedelse fore rengoring som avses i artikel 11 ¢ ska i tillimpliga fall omfatta
a) krav for demontering av engdngsprodukten,

b) forslutning eller 6ppning av portar,

¢) lackageprovning,

d) sirskilda blotlaggnings- eller borstningsmetoder och ultraljudsbehandling av engdngsprodukten.

Artikel 14
Rengoring

Forfarandena for rengoring som avses i artikel 11 d ska i tillimpliga fall omfatta

&

de metoder som ska anvindas, inklusive skoljning,

A=

en beskrivning av de tillbehor som behévs for rengoringsprocessen,

(g)
~

identifiering och koncentration av de kemikalier som behovs for rengoring,

=

identifiering av den vattenkvalitet som ska anvindas,

o
—

gransvirden for och 6vervakning av kemikalierester som finns kvar pd engdngsprodukten,

R

gransvirden for de processparametrar, inklusive temperatur, 16sningars koncentration och exponeringstid, som ska
anvindas.

Artikel 15

Virmedesinfektion

Forfarandena for virmedesinfektion som avses i artikel 11 e ska i tillimpliga fall omfatta
a) gransvirden for processparametrar, inklusive temperatur och exponeringstid,

b) en beskrivning av de tillbehor som behovs for desinfektionsprocessen,
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¢) identifiering av vilken vattenkvalitet som kravs,

d) de metoder som ska anvindas, inklusive skoljningsvolym och skoljningstid, med kriterier eller krav for godkidnnande
eller underkinnande.

Artikel 16

Kemisk desinfektion

Forfarandena for kemisk desinfektion som avses i artikel 11 e ska i tillimpliga fall omfatta

a) identifiering och koncentration av de kemikalier som behdvs for desinfektionsprocessen,

b) desinfektionsmedlets kontakttid,

¢) temperatur(er) som ska anvindas,

d) gransvirden for temperatur, losningars koncentration och exponeringstid,

e) en beskrivning av de tillbehor som behovs f6r desinfektionsprocessen,

f) identifiering av vilken vattenkvalitet som kravs,

g) de metoder som ska anvindas, inklusive skoljningsvolym och skéljningstid,

h) grinsvirden for och 6vervakning av kemikalierester som finns kvar pd engéngsprodukten efter desinfektion,

i) grinsvirden for och 6vervakning av kemikalierester fran rengoringsmedlen som finns kvar pa engdngsprodukten, for
att sikerstalla att dessa rester inte interagerar negativt med desinfektionsmedlet,

j)  kriterier och/eller krav for godkdnnande eller underkdnnande.

Artikel 17

Torkning

Forfarandena for torkning som avses i artikel 11 f ska i tillimpliga fall omfatta
a) kriterier och/eller krav for hogsta temperatur och lingsta exponeringstid,

b) en specifikation av torkmedlet.

Artikel 18

Inspektion, underhill, reparation och funktionsprovning

Forfaranden for inspektion, underhdll, reparation och funktionsprovning som avses i artikel 11 g ska i tillimpliga fall
omfatta

a) metod(er) och prestandakriterier for inspektion,

b) metod(er) som ska anvindas for justering, reparation och/eller kalibrering,
¢) typ av, mangd och appliceringsmetod fér smérjmedel,

d) atermontering av engdngsprodukten,

e) specifikation av vilka delar som eventuellt behover ersittas,

f) funktionsprovning och parametrar som bor beaktas vid godkinnande eller underkdnnande.
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Artikel 19
Forpackning

1. Forfarandena for forpackning som avses i artikel 11 h ska i tillimpliga fall omfatta
a) specifikation av material,

b) 6verensstimmelse med den specifika steriliserings- eller desinfektionsmetoden,

¢) gransvirden for forpackningsparametrar, inklusive forseglingstemperatur,

d) kriterier for godkdnnande eller underkidnnande.

2. Den reprocessade engangsproduktens forpackning och bruksanvisning far inte CE-maérkas.

Artikel 20

Mirkning och tillhandahéllande av bruksanvisning

1. Reprocessade engdngsprodukters mirkning ska innehdlla ordet “reprocessad” och engdngsproduktens status,
“desinficerad” eller "steriliserad”, foljt av steriliseringsmetod eller desinfektionsmetod samt hallbarhetstid.

2. Hilso- och sjukvardsinstitutionens, och i forekommande fall den externa reprocessarens, namn och adress ska tydligt
anges pd engdngsproduktens mérkning och i bruksanvisningen.

3. Det hogsta antalet tillitna reprocessingscykler och antalet utforda reprocessingscykler ska tydligt anges i markningen.

KAPITEL IV

KVALITETSLEDNINGSSYSTEM, ARLIG REVISION OCH RAPPORTERING AV TILLBUD

Artikel 21

Kvalitetsledningssystem
1. Reprocessarna ska uppritta, dokumentera, genomfora och underhalla ett kvalitetsledningssystem for reprocessing.

2. Kvalitetsledningssystemet ska sakerstilla att kraven i den hir forordningen och kraven f6r reprocessing i forordning
(EU) 2017745 ar uppfyllda.

3. Kvalitetsledningssystemet ska ticka alla steg i reprocessingen och ska minst omfatta foljande aspekter:
a) En strategi for efterlevnad av regelverket.
b) Forfaranden for varje steg i reprocessingscykeln.

¢) En beskrivning av ansvarsomradena, av den personal som deltar i reprocessingen (uppgifter, kvalifikationer, utbildning
och fortbildning) och av lokalerna.

d) Upprittande och underhall av den tekniska dokumentation som avses i artikel 9.
e) Kontroll av dokument och meddelanden om reprocessingen.
f) Kontroll av uppgifter om reprocessingen.

g) Rapportering av tillbud och hantering av korrigerande och forebyggande Aatgiarder och kontroll av deras
indamalsenlighet.

h) Riskhantering.
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i) Sparbarhetssystem, inklusive forfaranden for kassering eller dterlimning till den externa reprocessaren av sddana
engangsprodukter som inte tillhor hilso- och sjukvérdsinstitutionen.

j) Interna och externa revisioner.

k) Villkor for avtal med externa enheter som deltar i reprocessingen.

Artikel 22
Arlig revision

1. Reprocessarna ska varje ar gora minst en oberoende extern revision av reprocessingen. Revisionsrapporten ska goras
tillginglig for det anmilda organ med behorighet att utfirda intyg for reprocessaren som avses i artikel 17.5 i férordning
(EU) 2017/745 och, pd begdran, for den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir reprocessaren dr etablerad.

2. Processerna for reprocessing och kvalitetsledningssystemet ska vid behov revideras pa grundval av resultaten fran den
oberoende externa revisionen.

3. Revisionsrapporten och dokumentationen om eventuella uppfoljningar ska sparas i fem 4ar.

Artikel 23

Rapportering av tillbud

1. Hilso- och sjukvérdsinstitutioner som anvinder reprocessade engdngsprodukter ska rapportera alla allvarliga tillbud
med reprocessade engdngsprodukter till den berorda behoriga myndigheten. Dessa tillbud ska rapporteras inom de
tidsfrister som anges i artikel 87 i férordning (EU) 2017/745.

2. Rapporten om det allvarliga tillbudet ska innehalla foljande upplysningar:

a) En bekriftelse pd att engdngsprodukten har reprocessats och vem som har gjort det.

b) Angivande av antalet utférda reprocessingscykler och det hogsta antalet tilldtna reprocessingscykler for den berérda
engdngsprodukten.

¢) En beskrivning av det allvarliga tillbudet, inklusive en beskrivning av felet, en beskrivning av hur produkten har anvints
och vid vilken punkt i férfarandet som felet intriffat samt resultatet for patienten.

d) En analys av mojliga grundorsaker till det allvarliga tillbudet, med angivande av ndgot av foljande:
— Grundorsaken dr kopplad till engangsproduktens ursprungliga konstruktion och tillverkning.
— Grundorsaken ar kopplad till reprocessingen.

— Det har inte gatt att klart faststilla grundorsaken.

¢) Information om forebyggande och korrigerande atgarder som ska vidtas i processen for reprocessing och tidsfristen for
att vidta dessa dtgirder, eller angivande av varfor det inte behover vidtas dtgirder.

3. Nir hilso- och sjukvardsinstitutionen skickar rapporten enligt punkt 1 till den behoriga myndigheten ska den ocksé
skicka en kopia av rapporten till tillverkaren och i férekommande fall den externa reprocessaren. Efter att ha fatt en kopia
av rapporten ska tillverkaren vid behov vidta ndgon av de atgdrder som anges i artikel 83.3 i férordning (EU) 2017/745.

4. Reprocessade engangsprodukter som berors av ett allvarligt tillbud ska tas ur bruk och inte anvindas vidare. Hilso-
och sjukvérdsinstitutionen ska behélla sidana engéngsprodukter i fem &r och pé begiran gora dem tillgingliga for den
behoriga myndigheten, sdvida inte den behdriga myndigheten gett andra anvisningar.
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5. Vid undersokningen av det allvarliga tillbudet ska produkter av samma typ som omfattas av samma
reprocessingscykel tas ur bruk. Om undersokningen av det allvarliga tillbudet har visat att reprocessingen ar mojlig
grundorsak till det allvarliga tillbudet ska dessa reprocessade produkter kasseras.

6.  Hilso- och sjukvdrdsinstitutionen ska aldgga sin personal och, om sd dr limpligt, uppmana sina patienter att
rapportera alla allvarliga tillbud med reprocessade engdngsprodukter till en kontaktperson vid hilso- och sjukvérdsinsti-
tutionen.

7. Den externa reprocessaren ska till hilso- och sjukvardsinstitutionen rapportera alla fel som intriffar under
reprocessingen och som skulle kunna tyda péd att reprocessingscykeln inte lingre ar lamplig eller att sikerheten och
prestandan hos engdngsprodukter som redan frislappts for anvindning inte lingre kan garanteras. Om ett fel intréffar ska
det omedelbart vidtas lampliga korrigerande och forebyggande atgirder. Hilso- och sjukvardsinstitutionen ska informera
den behoriga myndigheten om detta och den offentliga forteckning som avses i artikel 4.7 ska uppdateras.

8.  Hilso- och sjukvardsinstitutionen ska registrera och sammanstilla information om alla tillbud med reprocessade
produkter och minst en gdng om aret gora en kritisk analys av dessa tillbud. Den kritiska analysen av alla tillbud, inklusive
analys av tillbudstrender, ska oversindas till tillverkaren och i férekommande fall till den externa reprocessaren. P4 begiran
ska den kritiska analysen av alla tillbud, inklusive analys av tillbudstrenden, Gversindas till den berérda behoriga
myndigheten. Hilso- och sjukvéardsinstitutionen och i forekommande fall den externa reprocessaren ska anvinda analysen
for att forbattra reprocessingscykeln, for att se over och uppdatera den tekniska dokumentationen och/eller for att fatta
beslut om att avbryta reprocessingen av vissa typer av engdngsprodukter.

KAPITELV

ENGANGSPRODUKTENS SPARBARHET OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 24
Sparning av reprocessingscykler

1. Reprocessarna ska uppritta ett sparningssystem som gor det mojligt att identifiera engdngsprodukten under hela
reprocessingscykeln och under den reprocessade engdngsproduktens hela livslingd.

Detta sparningssystem ska

a) registrera hur manga reprocessingscykler som engangsprodukten har genomgitt,

b) sikerstilla att hilso- och sjukvérdsinstitutionen kontrollerar att den engdngsprodukt som reprocessats av en extern
reprocessare och aterldmnats till hilso- och sjukvdrdsinstitutionen 4r samma engdngsprodukt som anvénts vid den
berdrda hilso- och sjukvardsinstitutionen och skickats till den externa reprocessaren for reprocessing.

2. Spérningssystemet ska sikerstilla att de reprocessade produkterna kan kopplas till korrekt satsnummer for
vidtagande av en korrigerande sikerhetsdtgird pd marknaden i enlighet med artikel 89 i forordning (EU) 2017/745.

Artikel 25
Lagring av uppgifter

Reprocessarna ska lagra alla uppgifter om stegen i reprocessingscykeln i minst tio ar efter den sista reprocessingen av en
engdngsprodukt. Hilso- och sjukvardsinstitutionen och den externa reprocessaren ska gora dessa uppgifter tillgingliga for
det anmalda organ med behorighet att utfirda intyg som avses i artikel 17.5 i férordning (EU) 2017/745 och, pa begiran,
for medlemsstaternas myndigheter.
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Artikel 26

Ikrafttridande och tillimpning
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 26 maj 2021.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 19 augusti 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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