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KOMMISJONENS GJENNOMFØRINGSFORORDNING (EU) 2020/1207 

av 19. august 2020 

om fastsettelse av regler for anvendelse av europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2017/745  

med hensyn til felles spesifikasjoner for reprosessering av engangsutstyr(*) 

EUROPAKOMMISJONEN HAR 

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemåte, 

under henvisning til europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2017/745 av 5. april 2017 om medisinsk utstyr, om endring av 

direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 samt om oppheving av rådsdirektiv 

90/385/EØF og 93/42/EØF(1), særlig artikkel 17 nr. 5, og 

ut fra følgende betraktninger: 

1) Ved forordning (EU) 2017/745 tillates reprosessering av engangsutstyr bare når det er tillatt i henhold til nasjonal rett. 

Når det gjelder engangsutstyr som reprosesseres og brukes i en helseinstitusjon, kan medlemsstatene i henhold til 

forordning (EU) 2017/745 beslutte å ikke anvende alle bestemmelsene om produsenters forpliktelser fastsatt i den 

forordningen. Ett av vilkårene for slik reprosessering er at den skal utføres i samsvar med felles spesifikasjoner. 

2) For å sikre reprosesseringens kvalitet bør de felles spesifikasjonene som gjelder risikostyring, inneholde minstekrav til 

personale, lokaler og utstyr. 

3) Visse typer engangsutstyr er ikke egnet for reprosessering. For å vurdere om engangsutstyret er egnet for reprosessering, 

bør de felles spesifikasjonene for risikostyring derfor inneholde en analyse av engangsutstyrets egenskaper når det 

gjelder konstruksjon, materiale, egenskaper og tiltenkt bruk. Det er derfor nødvendig å fastsette hvilke egenskaper ved 

engangsutstyr som det skal tas hensyn til i risikostyringsprosedyrer, for å sikre at engangsutstyr som ikke kan 

reprosesseres på en sikker måte på grunn av utstyrets spesielle farepotensial eller spesifikke tekniske egenskaper, 

utelukkes. For å vurdere om engangsutstyr er egnet for reprosessering, bør det i risikostyringen tas hensyn til risikoer 

knyttet til materialsammensetning, materiale som eventuelt utlekkes, mikrobiologisk kontaminering, prioner og agenser 

som er årsak til overførbar spongiform encefalopati, endotoksiner samt pyrogene, allergiske og toksiske reaksjoner.  

I vurderingen av om engangsutstyr er egnet for reprosessering, bør det også tas hensyn til utstyrets tekniske og 

geometriske egenskaper. På grunnlag av det ovennevnte er det følgende eksempler på engangsutstyr som kan anses som 

uegnet for reprosessering: Utstyr som avgir stråling, utstyr som brukes til administrering av cytostatika eller radioaktive 

legemidler, utstyr som inneholder stoffer med legemiddelvirkning, utstyr til bruk i invasive prosedyrer på sentral-

nervesystemet, utstyr som utgjør en risiko for overføring av spongiforme encefalopatier, implanterbart utstyr, utstyr der 

det har inntruffet alvorlige hendelser etter reprosessering, og der årsaken til hendelsen er knyttet til reprosesseringen, 

eller der det ikke kan utelukkes at årsaken til hendelsen er knyttet til reprosesseringen, utstyr med batterier som ikke kan 

byttes, eller som utgjør en risiko for funksjonsfeil etter reprosessering, utstyr med intern datalagring som er nødvendig 

for å bruke utstyret, og som ikke kan endres eller utgjør en risiko for funksjonsfeil etter reprosessering, utstyr med 

skjære- eller skrapeblader, bor eller komponenter som utsettes for slitasje, og som ikke lenger er egnet etter første gangs 

bruk, og som ikke kan skiftes ut eller slipes før neste medisinske prosedyre. 

4) For å sikre det reprosesserte engangsutstyrets sikkerhet og ytelse bør de felles spesifikasjonene for risikostyring omfatte 

framgangsmåten for fastsettelse av reprosesseringssyklusen. Reprosesseringssyklusen bør særlig baseres på engangs-

utstyrets egenskaper og resultatene av en teknisk vurdering. For å sikre at det reprosesserte engangsutstyrets sikkerhet 

og ytelse er likeverdig med det opprinnelige engangsutstyrets sikkerhet og ytelse, er det nødvendig å fastsette det 

høyeste antallet reprosesseringssykluser som det reprosesserte engangsutstyret kan gjennomgå uten at sikkerheten og 

ytelsen avviker fra det opprinnelige engangsutstyrets sikkerhet og ytelse.  

  

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 273 av 20.8.2020, s. 3, er omhandlet i EØS-komiteens beslutning nr. 211/2021 av 9. juli 2021 

om endring av EØS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, prøving og sertifisering), ennå ikke kunngjort. 

(1) EUT L 117 av 5.5.2017, s. 1. 
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5) De generelle kravene til sikkerhet og ytelse fastsatt i forordning (EU) 2017/745 får anvendelse på reprosessert 

engangsutstyr. Helseinstitusjoner og, dersom det er relevant, eksterne reprosessorer er ansvarlige for det reprosesserte 

utstyrets sikkerhet og ytelse. Helseinstitusjoner og eksterne reprosessorer bør derfor ha et kvalitetsstyringssystem som 

sikrer at de relevante kravene overholdes. Kvalitetsstyringssystemet bør omfatte alle deler av og elementer i 

organisasjonen som gjelder reprosessering. Kvalitetsstyringssystemet bør særlig vise at de relevante prosessene for 

reprosessering av engangsutstyr er fulgt, og at alle vilkår for sikker og effektiv gjenbruk av det reprosesserte utstyret er 

oppfylt. Kvalitetsstyringssystemene i en helseinstitusjon og hos en ekstern reprosessor som handler på institusjonens 

vegne, bør være kompatible for å sikre kontinuitet i kvaliteten på reprosesseringen. 

6) For å sikre det reprosesserte engangsutstyrets sikkerhet og ytelse bør hver helseinstitusjon som bruker engangsutstyr 

som er reprosessert av helseinstitusjonen selv eller av en ekstern reprosessor på anmodning fra helseinstitusjonen, ha 

innført et system som gjør det mulig å samle inn informasjon om hendelser som oppstår i forbindelse med slikt utstyr, 

og de bør rapportere alvorlige hendelser til vedkommende myndighet. Produsenten og, dersom det er relevant, den 

eksterne reprosessoren bør også underrettes om alvorlige hendelser. 

7) Helseinstitusjoner og eksterne reprosessorer bør ha innført et system som sikrer sporbarheten for det reprosesserte 

engangsutstyret, særlig med hensyn til reprosesseringssyklusene som engangsutstyr gjennomgår, og den endelige 

kasseringen av det reprosesserte engangsutstyret. 

8) Koordineringsgruppen for medisinsk utstyr er blitt rådspurt. 

9) Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra Komiteen for medisinsk utstyr. 

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN: 

KAPITTEL I 

FORMÅL OG DEFINISJONER 

Artikkel 1 

Formål 

Ved denne forordningen fastsettes det regler for anvendelsen av artikkel 17 nr. 3 i forordning (EU) 2017/745 når reprosessering 

av engangsutstyr er tillatt i henhold til nasjonal rett, og en medlemsstat har besluttet å ikke anvende alle bestemmelsene i den 

forordningen om produsenters forpliktelser med hensyn til engangsutstyr som reprosesseres og brukes i en helseinstitusjon. 

Ved denne forordningen fastsettes det også regler for de tilfellene der en medlemsstat har valgt å anvende artikkel 17 nr. 3 i 

forordning (EU) 2017/745 også når det gjelder engangsutstyr som reprosesseres av en ekstern reprosessor. 

Artikkel 2 

Definisjoner 

I denne forordningen menes med 

1) «reprosessor» helseinstitusjonen og den eksterne reprosessoren som reprosesserer engangsutstyr, 

2) «ekstern reprosessor» enheten som reprosesserer engangsutstyr på anmodning fra en helseinstitusjon, 

3) «reprosesseringssyklus» en syklus som omfatter alle reprosesseringstrinn som anvendes på engangsutstyr for å sikre at det 

reprosesserte utstyrets sikkerhet og ytelse er likeverdig med det opprinnelige utstyrets sikkerhet og ytelse.  
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KAPITTEL II 

ORGANISERING AV REPROSESSERINGEN OG RISIKOSTYRING 

Artikkel 3 

Bruk av eksterne reprosessorer 

1. Dersom reprosesseringen utføres av en ekstern reprosessor, skal helseinstitusjonen og den eksterne reprosessoren inngå en 

skriftlig avtale. 

2. Avtalen skal inneholde følgende elementer: 

a) Informasjon om fordelingen av de to partenes oppgaver, forpliktelser og ansvarsområder. 

b) Ordningene som gjelder for å gå over fra en ekstern reprosessor til en annen, og ansvarsområdene til den eksterne 

reprosessoren som er part i avtalen. 

c) Kravene til kvalifikasjoner og ekspertise hos personalet som deltar i reprosesseringsaktivitetene. 

d) Kravene til reprosessering, innsamling av informasjon om det reprosesserte utstyret og utveksling av informasjon mellom 

helseinstitusjonen og den eksterne reprosessoren. 

e) Kravet om å sikre at partenes kvalitetsstyringssystemer er kompatible som omhandlet i artikkel 21. 

f) Framgangsmåten for overvåking av kvaliteten på reprosesseringen som utføres av den eksterne reprosessoren, ved hjelp av 

en eller flere stedlige revisjoner. 

Artikkel 4 

Personale, lokaler og utstyr 

1. Reprosessorer skal sikre at personalet som deltar i reprosesseringen, 

a) består av tilstrekkelig mange personer til at reprosesseringens kvalitet sikres, 

b) har relevant spesifikk kunnskap og har fått tilstrekkelig faglig opplæring med henblikk på reprosesseringstrinnene som 

brukes, 

c) har klart definerte oppgaver og ansvarsområder som er fastsatt skriftlig. 

2. Reprosessorene skal utpeke en eller flere personer som skal ha ansvar for reprosesseringen. 

3. Personen med ansvar for reprosesseringen skal oppfylle følgende kriterier: 

a) Ha tilstrekkelig erfaring og tilstrekkelige kvalifikasjoner på området reprosessering. 

b) Ha fått opplæring i rapportering av hendelser og i å foreta en kritisk analyse i samsvar med artikkel 23 nr. 8. 

Personen med ansvar for reprosesseringen skal til enhver tid være tilgjengelig for reprosessoren i reprosessorens arbeidstid. 

Personen med ansvar for reprosesseringen skal også ha ansvar for å utarbeide og forvalte den tekniske dokumentasjonen 

omhandlet i artikkel 9 og kvalitetsstyringssystemet omhandlet i artikkel 21. 

4. Lokalene der reprosesseringen finner sted, og utstyret som skal brukes, skal tilpasses den typen engangsutstyr som skal 

reprosesseres, trinnene i reprosesseringssyklusen og antall reprosesseringstrinn. 

5. Lokalenes overflater, omgivelsesluften (temperatur, fuktighet, levedyktige og ikke-levedyktige luftbårne partikler), vann 

og andre gasser og væsker skal kontrolleres og overvåkes regelmessig for å sikre at den mikrobiologiske og fysiske kvaliteten 

er tilstrekkelig for reprosessering.  
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6. Utstyret skal regelmessig gjennomgå vedlikehold, ytelseskontroller og kalibrering i henhold til det allment anerkjente 

aktuelle tekniske nivået. Utstyret skal valideres og, dersom det er relevant, valideres på nytt regelmessig for å fastslå at det er 

egnet for det tiltenkte formålet. 

7. Reprosessorene skal i den tekniske dokumentasjonen omhandlet i artikkel 9 nr. 1 beskrive de typene engangsutstyr som de 

har besluttet at de er i stand til å reprosessere, og begrunnelsen for dette. Reprosessorene skal offentliggjøre listen over utstyr 

som de er i stand til å reprosessere. 

8. Dersom reprosessorene beslutter at de ikke lenger er i stand til å reprosessere visse typer engangsutstyr, skal de beskrive 

årsakene til dette i den tekniske dokumentasjonen omhandlet i artikkel 9 nr. 1. Listen omhandlet i nr. 7 i denne artikkelen skal 

oppdateres i samsvar med dette. 

Artikkel 5 

Innledende vurdering av om engangsutstyret er egnet for reprosessering 

1. Før helseinstitusjonen beslutter om engangsutstyret kan reprosesseres, eller anmoder en ekstern reprosessor om dette, skal 

den vurdere om engangsutstyret er egnet for reprosessering. 

2. Med henblikk på nr. 1 skal helseinstitusjonen analysere om engangsutstyrets sikkerhet og ytelse etter reprosessering er 

likeverdig med det opprinnelige engangsutstyrets sikkerhet og ytelse. 

3. Når helseinstitusjonen vurderer om et engangsutstyr er egnet for reprosessering, skal den, alt etter hva som er relevant, 

a) kontrollere at engangsutstyret er CE-merket, 

b) kontrollere at engangsutstyret ikke er trukket tilbake fra markedet, og at utstyrets samsvarssertifikat ikke er blitt suspendert, 

trukket tilbake eller begrenset, 

c) kontrollere om bruken av engangsutstyret har vært omfattet av sikkerhetsrelaterte begrensninger som angitt i sikkerhets-

meldingene, 

d) foreta en analyse av engangsutstyrets egenskaper der det tas hensyn til all tilgjengelig dokumentasjon og informasjon om 

engangsutstyret for å sikre tilstrekkelig forståelse av og kunnskap om utforming, konstruksjonsmessige egenskaper, 

materialegenskaper, funksjonelle egenskaper og andre risikofaktorer i forbindelse med reprosessering av engangsutstyret, 

herunder den tidligere bruken av det. 

Dersom det er relevant, skal helseinstitusjonen når den foretar en vurdering i samsvar med første ledd, rådføre seg med en 

ekstern reprosessor og benytte seg av dennes operasjonelle støtte i samsvar med avtalen omhandlet i artikkel 3. 

Med henblikk på bokstav b) og c) skal helseinstitusjonen kontrollere informasjonen i Den europeiske database for medisinsk 

utstyr (EUDAMED). Fram til EUDAMED er fullt ut funksjonell, skal helseinstitusjonen kontrollere informasjonen i samsvar 

med bestemmelsene om utveksling av informasjon fastsatt i artikkel 123 nr. 3 bokstav d) i forordning (EU) 2017/745. 

Dersom informasjonen ikke kan innhentes i samsvar med tredje ledd, skal helseinstitusjonen kontrollere informasjonen på 

nettstedet til produsenten eller dennes representant. 

Med henblikk på bokstav d) skal helseinstitusjonen gjennomgå informasjonen omhandlet i kapittel III avsnitt 23.4 bokstav p) i 

vedlegg I til forordning (EU) 2017/745 og all annen relevant dokumentasjon og informasjon som er offentlig tilgjengelig. 

4. Helseinstitusjonens beslutning om hvorvidt et engangsutstyr er egnet for reprosessering, skal bygge på en skriftlig positiv 

uttalelse fra den personen som er ansvarlig for reprosesseringen. Engangsutstyr må ikke reprosesseres dersom personen som er 

ansvarlig for reprosesseringen, har avgitt en negativ uttalelse om engangsutstyrets egnethet for reprosessering.  



24.8.2023 EØS-tillegget til Den europeiske unions tidende Nr. 60/419 

 

 

Artikkel 6 

Opprinnelig tiltenkt formål og overvåking av endringer foretatt av produsenten av det opprinnelige engangsutstyret 

1. Reprosessorene skal ikke endre engangsutstyrets opprinnelige tiltenkte formål som angitt i bruksanvisningen. 

2. Reprosessorene skal innføre en overvåkingsprosess for å kontrollere 

a) at engangsutstyret ikke er trukket tilbake fra markedet, 

b) at engangsutstyrets samsvarssertifikat ikke er blitt suspendert, trukket tilbake eller begrenset, 

c) at bruken av engangsutstyret ikke omfattes av sikkerhetsrelaterte begrensninger basert på informasjonen omhandlet i 

artikkel 5 nr. 3 bokstav b) og c). 

Reprosessorene skal også identifisere eventuelle endringer av engangsutstyrets komponenter, materialer, tiltenkte formål eller 

spesifikasjoner som produsenten har gjort, og som kan ha innvirkning på reprosesseringen. Reprosessorene skal vurdere hvilken 

betydning disse endringene har for utstyrets egnethet for reprosessering. Dersom en endring har en skadelig virkning på det 

reprosesserte engangsutstyret, skal reprosesseringen avbrytes eller reprosesseringsprosessen endres for å tilpasse den til den 

endringen av engangsutstyret som er gjort. 

Artikkel 7 

Fastsettelse av reprosesseringssyklusen 

1. Helseinstitusjoner som reprosesserer engangsutstyr, skal, eventuelt sammen med eksterne reprosessorer, fastsette 

reprosesseringssyklusen som skal brukes ved reprosessering av engangsutstyret. 

2. Reprosesseringssyklusen skal fastsettes på grunnlag av dokumentasjonen og informasjonen som er samlet inn i samsvar 

med artikkel 5, og resultatene av en teknisk vurdering som, alt etter hva som er relevant, omfatter fysiske, elektriske, kjemiske, 

biologiske og mikrobiologiske tester samt omvendt utvikling («reverse engineering»). Reprosesseringssyklusen skal ikke endre 

engangsutstyrets tiltenkte formål, og den skal ta hensyn til den vitenskapelige og tekniske kunnskapen og, dersom det er 

relevant, den opprinnelige steriliseringsmetoden og de relevante standardene. 

3. Reprosesseringssyklusen skal fastsettes skriftlig og valideres av helseinstitusjonen som reprosesserer engangsutstyr, 

eventuelt sammen med eksterne reprosessorer. Hvert trinn i reprosesseringssyklusen skal beskrives. For hvert trinn skal den 

relevante prosedyren fastsettes, og hvert trinn skal valideres. Valideringen av reprosesseringstrinnene skal bestå av en kontroll 

av installasjon, funksjon og ytelse. 

4. Valideringen skal sikre at engangsutstyrets sikkerhet og ytelse etter hver reprosesseringssyklus og opptil det høyeste 

antallet tillatte reprosesseringssykluser er likeverdig med det opprinnelige engangsutstyrets sikkerhet og ytelse. 

5. Reprosesseringssyklusen skal overvåkes ved hjelp av regelmessige rutinetester og kontamineringskontroller, fysisk, 

elektrisk, kjemisk og biologisk overvåking og testing av prosessparametrer samt kalibrering. 

6. Det reprosesserte engangsutstyret skal frigis når det er bekreftet at rengjørings-, desinfiserings- og steriliseringstrinnene 

og eventuell testing garanterer at reprosesseringssyklusen er gjennomført i samsvar med kravene som gjelder for en slik syklus. 

Artikkel 8 

Høyeste antall reprosesseringssykluser 

1. Hver reprosessering i samsvar med artikkel 11 skal regnes som én reprosesseringssyklus. Hver reprosesseringssyklus for 

engangsutstyr skal telles for å fastslå det høyeste antallet reprosesseringssykluser, selv om engangsutstyret ikke ble gjenbrukt på 

en pasient etter reprosesseringen.  
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2. Helseinstitusjonen og, dersom det er relevant, den eksterne reprosessoren skal fastsette det høyeste antallet reprosesse-

ringssykluser som et reprosessert engangsutstyr kan gjennomgå, samtidig som en likeverdig sikkerhet og ytelse som hos det 

opprinnelige engangsutstyret opprettholdes. 

3. Når det høyeste antallet reprosesseringssykluser er nådd, skal det reproduserte engangsutstyret kasseres. 

Artikkel 9 

Teknisk dokumentasjon 

1. Reprosessorene skal ha teknisk dokumentasjon om sine reprosesseringsaktiviteter som skal omfatte 

a) prosedyrene for kontroll og regelmessig overvåking av lokaler og utstyr omhandlet i artikkel 4 nr. 5 og 6, 

b) eventuelle beslutninger angående evnen eller manglende evne til å reprosessere en type engangsutstyr. 

2. Reprosessorer skal også ha spesifikk teknisk dokumentasjon om hver modell av engangsutstyr som er produsert av samme 

produsent, identifisert ved utstyrets utstyrsidentifikasjon i systemet for entydig utstyrsidentifikasjon («UDI-DI»). Den tekniske 

dokumentasjonen skal inneholde 

a) resultatene av fastsettelsen av reprosesseringssyklusen og prosedyrene omhandlet i artikkel 7, 

b) tiltakene som skal treffes dersom et eller flere trinn i reprosesseringssyklusen ikke er blitt gjennomført. 

3. Helseinstitusjoners spesifikke tekniske dokumentasjon om hver modell av engangsutstyr som er produsert av samme 

produsent, identifisert ved utstyrets UDI-DI, skal også inneholde 

a) resultatene av vurderingen av engangsutstyrets egnethet for reprosessering beskrevet i artikkel 5, og dataene og informa-

sjonen som ligger til grunn for antakelsen om at det reprosesserte utstyrets sikkerhet og ytelse vil være likeverdig med det 

opprinnelige engangsutstyrets sikkerhet og ytelse, 

b) resultatene av overvåkingsprosessen omhandlet i artikkel 6, 

c) en beskrivelse av systemet for sporing av engangsutstyret fra første gangs bruk til siste gjenbruk, 

d) en beskrivelse av systemet for rapportering av alvorlige hendelser i samsvar med artikkel 23, 

e) en beskrivelse av systemet for identifisering og kassering av engangsutstyret dersom det ikke oppfyller alle krav til 

funksjonalitet, ytelse eller sikkerhet før eller under gjenbruk. 

4. Den tekniske dokumentasjonen skal oppbevares i ti år etter siste gjenbruk av et engangsutstyr. 

KAPITTEL III 

PROSEDYRER OG TRINN I REPROSESSERINGSSYKLUSEN 

Artikkel 10 

Fastsettelse av prosedyrer 

1. Før reprosesseringen startes, skal reprosessorene foreta en visuell kontroll av om engangsutstyret er skadet. De skal teste 

om bevegelige deler kan beveges på riktig måte. Dersom det er behov for vedlikehold eller justering for at engangsutstyret skal 

fungere som angitt i bruksanvisningen, skal vedlikeholdet utføres i henhold til den fastsatte prosedyren. Reprosessorene skal 

kassere engangsutstyr som er skadet, eller som ikke fungerer som det skal. 

2. Reprosessorene skal innføre en validert dekontamineringsprosedyre som er tilpasset engangsutstyrets egenskaper og 

risikoene forbundet med bruken av det.  
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3. Klargjøringen før reprosessering skal ikke svekke det dekontaminerte utstyrets hygieniske tilstand og funksjonalitet. 

Dersom det i forbindelse med prosedyren før rengjøring og desinfisering eller sterilisering av engangsutstyr oppstår en 

forsinkelse som innebærer at en fastsatt tidsfrist overskrides, skal utstyret forrengjøres på egnet måte og mellomlagres. 

Engangsutstyret skal transporteres til reprosesseringslokalene i lukkede, identifiserte og dedikerte beholdere under de 

forholdene som er angitt i en prosedyre. 

4. De nødvendige kravene som gjelder de mikrobiologiske og kjemiske egenskapene til vann, kjemikalier og andre produkter 

som brukes i reprosesseringen, skal fastsettes i prosedyrene for hver spesifikke syklus. 

5. Ved valg av prosedyrer for rengjøring, desinfisering og sterilisering skal validerte automatiske prosedyrer som sikrer 

reproduserbarhet, prioriteres. Desinfiseringen skal sikre egnet bakteriedrepende (herunder mykobakterier), soppdrepende og 

virusdrepende virkning, og det skal regelmessig kontrolleres på prøver at desinfiseringen er effektiv. 

6. Rengjørings- og desinfiseringsmidler og eventuelt steriliseringsmiddelet skal fjernes ved hjelp av en validert metode som 

er beskrevet i en prosedyre. 

7. Sterilisering med fuktig varme (dampsterilisering) skal brukes når det er egnet. Andre validerte metoder kan imidlertid 

velges alt etter egenskapene til engangsutstyret som skal reprosesseres. 

8. Overvåking av steriliseringssykluser og frigivelse av sterilisert engangsutstyr skal baseres på oppnåelse av sterilise-

ringsparametrene innenfor de fastsatte og validerte toleransegrensene som er beskrevet i en prosedyre. Dersom ikke alle 

relevante steriliseringsparametrer kan måles, skal disse fysiske målingene suppleres av kvalifiserte biologiske indikatorer for å 

gi en ytterligere garanti for at det ikke har forekommet uoppdagede avvik fra den validerte syklusen. 

9. Emballasjesystemet skal være egnet for innholdet og være validert i henhold til relevante standarder og sterilise-

ringsmetoden som eventuelt er brukt, for det reprosesserte engangsutstyrets egenskaper og den tiltenkte oppbevaringen og 

transporten. Emballasjen skal muliggjøre sterilisering og garantere sterilitet i den angitte holdbarhetstiden og fram til bruk ved 

riktige oppbevarings- og transportforhold. Dersom det under reprosesseringen oppdages et problem med engangsutstyrets 

funksjonalitet, ytelse eller sikkerhet, skal problemet løses og engangsutstyret repareres dersom det er mulig, eller kasseres 

dersom det ikke er mulig å reparere det. Årsaken til problemet skal undersøkes for å kontrollere om syklusen fremdeles er 

effektiv. Dersom prosessen ikke lenger oppfyller sitt formål, skal syklusen endres eller reprosesseringen stoppes for det aktuelle 

engangsutstyret. Dersom et trinn i reprosesseringen ikke oppfyller kravene fastsatt i prosedyrene for det aktuelle engangs-

utstyret, skal utstyret ikke frigis for gjenbruk. 

Artikkel 11 

Trinn i reprosesseringssyklusen 

Reprosesseringssyklusen skal omfatte følgende trinn dersom det er relevant for det aktuelle utstyret: 

a) Forbehandling på bruksstedet. 

b) Transport, herunder prosedyrer for sikker transport av farlige materialer. 

c) Klargjøring før rengjøring. 

d) Rengjøring. 

e) Varmedesinfisering eller kjemisk desinfisering. 

f) Tørking. 

g) Inspeksjon, vedlikehold, reparasjon og funksjonstesting. 

h) Emballasje. 

i) Merking og tilgang til bruksanvisning.  
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j) Sterilisering. 

k) Oppbevaring. 

Artikkel 12 

Forbehandling på bruksstedet og transport 

Prosedyrene for forbehandling på bruksstedet og transport før reprosessering omhandlet i artikkel 11 bokstav a)–b) skal, dersom 

det er relevant, omfatte følgende: 

a) En beskrivelse av forbehandlingsteknikkene. 

b) Eventuelle kontroller som skal foretas. 

c) Fastsettelse av hvor lenge det høyst kan gå mellom bruk til rengjøring. 

d) En beskrivelse av støttesystemer og transportbeholdere. 

e) Krav til transport. 

Artikkel 13 

Klargjøring før rengjøring 

Prosedyrene for klargjøring før rengjøring omhandlet i artikkel 11 bokstav c) skal, dersom det er relevant, omfatte følgende: 

a) Krav til demontering av engangsutstyret. 

b) Lukking eller åpning av porter. 

c) Lekkasjetesting. 

d) Spesielle bløtleggings- eller børsteteknikker og ultralydbehandling av engangsutstyret. 

Artikkel 14 

Rengjøring 

Prosedyrene for rengjøring omhandlet i artikkel 11 bokstav d) skal, dersom det er relevant, omfatte følgende: 

a) Teknikker som skal brukes, herunder skylling. 

b) En beskrivelse av tilbehøret som kreves til rengjøringsprosessen. 

c) Identifisering og konsentrasjon av kjemikaliene som kreves til rengjøring. 

d) Identifisering av vannkvaliteten som skal brukes. 

e) Grenseverdier for og overvåking av kjemikalierester som er igjen på engangsutstyret. 

f) Grenseverdier for prosessparametrer, herunder temperatur, løsningers konsentrasjon og eksponeringstid som skal brukes. 

Artikkel 15 

Varmedesinfisering 

Prosedyrene for varmedesinfisering omhandlet i artikkel 11 bokstav e) skal, dersom det er relevant, omfatte følgende: 

a) Grenseverdier for prosessparametrer, herunder temperatur og eksponeringstid. 

b) En beskrivelse av tilbehøret som kreves til desinfiseringsprosessen.  
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c) Identifisering av hvilken vannkvalitet som kreves. 

d) Teknikkene som skal brukes, herunder skyllevolum og -tid, med kriterier for eller krav til godkjenning eller avvisning. 

Artikkel 16 

Kjemisk desinfisering 

Prosedyrene for kjemisk desinfisering omhandlet i artikkel 11 bokstav e) skal, dersom det er relevant, omfatte følgende: 

a) Identifisering og konsentrasjon av kjemikaliene som kreves til desinfiseringsprosessen. 

b) Desinfiseringsmiddelets kontakttid. 

c) Den eller de temperaturene som skal brukes. 

d) Grenseverdier for temperatur, løsningers konsentrasjon og eksponeringstid. 

e) En beskrivelse av tilbehøret som kreves til desinfiseringsprosessen. 

f) Identifisering av hvilken vannkvalitet som kreves. 

g) Teknikker som skal brukes, herunder skyllevolum og -tid. 

h) Grenseverdier for og overvåking av kjemikalierester som er igjen på engangsutstyret etter desinfisering. 

i) Grenseverdier for og overvåking av kjemikalierester fra rengjøringsmidler som er igjen på engangsutstyret, for å sikre at 

disse reststoffene ikke interagerer negativt med desinfiseringsmiddelet. 

j) Kriterier for og/eller krav til godkjenning eller avvisning. 

Artikkel 17 

Tørking 

Prosedyrene for tørking omhandlet i artikkel 11 bokstav f) skal, dersom det er relevant, omfatte følgende: 

a) Kriterier for og/eller krav til høyeste temperatur og eksponeringstid. 

b) Spesifisering av tørkemiddelet. 

Artikkel 18 

Inspeksjon, vedlikehold, reparasjon og funksjonstesting 

Prosedyrene for inspeksjon, vedlikehold, reparasjon og funksjonstesting omhandlet i artikkel 11 bokstav g) skal, dersom det er 

relevant, omfatte følgende: 

a) Metode/metoder og ytelseskriterier for inspeksjon. 

b) Den eller de metodene som skal brukes til justering, reparasjon og/eller kalibrering. 

c) Type og mengde av samt påføringsmetode for smøremiddel. 

d) Remontering av engangsutstyret. 

e) Spesifisering av deler som det kan være nødvendig å skifte ut. 

f) Funksjonstesting og parametrer som det skal tas hensyn til ved godkjenning eller avvisning.  
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Artikkel 19 

Emballasje 

1. Prosedyrene for emballasje omhandlet i artikkel 11 bokstav h) skal, dersom det er relevant, omfatte følgende: 

a) Materialspesifikasjon. 

b) Samsvar med den spesifikke steriliserings- eller desinfiseringsmetoden. 

c) Grenseverdier for emballeringsprosessparametrer, herunder forseglingstemperatur. 

d) Kriterier for godkjenning eller avvisning. 

2. Emballasjen og bruksanvisningen for det reprosesserte engangsutstyret skal ikke være CE-merket. 

Artikkel 20 

Merking og tilgang til bruksanvisning 

1. Reprosessert engangsutstyrs merking skal inneholde ordet «reprosessert» samt engangsutstyrets status: «desinfisert» eller 

«sterilisert» etterfulgt av steriliserings- eller desifiniseringsmetoden samt holdbarhetstid. 

2. Helseinstitusjonens og, dersom det er relevant, den eksterne reprosessorens navn og adresse skal være tydelig angitt i 

engangsutstyrets merking og bruksanvisning. 

3. Det høyeste antallet tillatte reprosesseringssykluser og antall reprosesseringssykluser som er utført, skal være tydelig 

angitt i merkingen. 

KAPITTEL IV 

KVALITETSSTYRINGSSYSTEM, ÅRLIG REVISJON OG RAPPORTERING AV HENDELSER 

Artikkel 21 

Kvalitetsstyringssystem 

1. Reprosessorene skal innføre, dokumentere, gjennomføre og vedlikeholde et kvalitetsstyringssystem for reprosesse-

ringsaktivitetene. 

2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre at kravene fastsatt i denne forordningen og kravene som gjelder reprosessering 

fastsatt i forordning (EU) 2017/745, oppfylles. 

3. Kvalitetsstyringssystemet skal dekke alle trinn i reprosesseringen og skal minst omfatte følgende aspekter: 

a) Strategi for overholdelse av regelverket. 

b) Prosedyrer for hvert trinn i reprosesseringssyklusen. 

c) Beskrivelse av ansvarsområder, av personalet som er involvert i reprosesseringen (oppgaver, kvalifikasjoner, opplæring og 

løpende opplæring), og beskrivelse av lokalene. 

d) Utarbeiding og vedlikehold av den tekniske dokumentasjonen omhandlet i artikkel 9. 

e) Kontroll av dokumenter og kommunikasjon knyttet til reprosesseringsaktivitetene. 

f) Kontroll av registre knyttet til reprosesseringsaktivitetene. 

g) Rapportering av hendelser og styring av korrigerende og forebyggende tiltak og kontroll av at de er effektive. 

h) Risikostyring.  
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i) Sporbarhetssystem, herunder framgangsmåter for kassering eller tilbakesending av reprosessert engangsutstyr som ikke 

tilhører helseinstitusjonen, til den eksterne reprosessoren. 

j) Interne og eksterne revisjoner. 

k) Vilkår for avtaler med eksterne enheter som deltar i reprosesseringsaktivitetene. 

Artikkel 22 

Årlig revisjon 

1. Reprosessorer skal minst én gang i året få gjennomført en uavhengig ekstern revisjon av reprosesseringsaktivitetene. 

Revisjonsrapporten skal gjøres tilgjengelig for det meldte organet med myndighet til å sertifisere reprosessoren i henhold til 

artikkel 17 nr. 5 i forordning (EU) 2017/745 og, på anmodning, for vedkommende myndighet i medlemsstaten der reproses-

soren er etablert. 

2. Reprosesseringsprosessene og kvalitetsstyringssystemet skal revideres ved behov på grunnlag av resultatene fra den 

uavhengige eksterne revisjonen. 

3. Revisjonsrapporten og dokumentasjonen knyttet til eventuelle oppfølgingstiltak skal oppbevares i fem år. 

Artikkel 23 

Rapportering av hendelser 

1. Helseinstitusjoner som bruker reprosessert engangsutstyr, skal rapportere alle alvorlige hendelser der reprosessert 

engangsutstyr er involvert, til relevant vedkommende myndighet. Disse hendelsene skal rapporteres innen fristene fastsatt i 

artikkel 87 i forordning (EU) 2017/745. 

2. Rapporten om en alvorlig hendelse skal inneholde følgende informasjon: 

a) En bekreftelse på at engangsutstyret er reprosessert, og informasjon om hvilken enhet som har gjort det. 

b) En angivelse av antall reprosesseringssykluser som er utført, og det høyeste antallet reprosesseringssykluser som er tillatt 

for det aktuelle utstyret. 

c) En beskrivelse av den alvorlige hendelsen, herunder en beskrivelse av feiltilstanden, en beskrivelse av hvordan utstyret ble 

brukt og punktet i prosedyren der feilen inntraff, samt utfallet for pasienten. 

d) En analyse av de mulige underliggende årsakene til den alvorlige hendelsen med angivelse av en eller flere av følgende 

årsaker: 

— Den underliggende årsaken er knyttet til engangsutstyret opprinnelige konstruksjon og framstilling. 

— Den underliggende årsaken er knyttet til reprosesseringen. 

— Det var ikke mulig å klart fastslå den underliggende årsaken. 

e) Informasjon om forebyggende og korrigerende tiltak som skal gjennomføres i reprosesseringsprosessen, og tidsplanen for 

gjennomføring av disse tiltakene eller en begrunnelse for hvorfor det ikke er behov for tiltak. 

3. Når helseinstitusjonen sender rapporten omhandlet i nr. 1 i denne artikkelen til vedkommende myndighet, skal 

helseinstitusjonen også sende en kopi av rapporten til produsenten og, dersom det er relevant, til den eksterne reprosessoren. 

Etter å ha mottatt en kopi av rapporten skal produsenten ved behov treffe ett eller flere av tiltakene angitt i artikkel 83 nr. 3 i 

forordning (EU) 2017/745. 

4. Reprosessert engangsutstyr som er involvert i en alvorlig hendelse, skal tas ut av bruk og ikke brukes videre. 

Helseinstitusjonen skal oppbevare slikt engangsutstyr i fem år og på anmodning gjøre det tilgjengelig for vedkommende 

myndighet, med mindre vedkommende myndighet gir beskjed om noe annet.  
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5. I forbindelse med undersøkelsen av den alvorlige hendelsen skal utstyr av samme type som omfattes av samme 

reprosesseringssyklus, tas ut av bruk. Dersom undersøkelsen av den alvorlige hendelsen viser at reprosessering er den mulige 

underliggende årsaken til den alvorlige hendelsen, skal det reprosesserte utstyret kasseres. 

6. Helseinstitusjonen skal pålegge sitt personale og, dersom det er relevant, oppfordre sine pasienter til å rapportere alle 

alvorlige hendelser der reprosessert engangsutstyr er involvert, til en kontaktperson i helseinstitusjonen. 

7. Den eksterne reprosessoren skal rapportere alle feil som inntreffer under reprosesseringen, og som kan tyde på at 

reprosesseringssyklusen ikke lenger er egnet, eller at sikkerheten og ytelsen til engangsutstyr som allerede er frigitt for bruk, 

ikke lenger kan garanteres, til helseinstitusjonen. Dersom det inntreffer feil, skal det umiddelbart treffes egnede korrigerende og 

forebyggende tiltak. Helseinstitusjonen skal underrette vedkommende myndighet om dette, og den offentlige listen omhandlet i 

artikkel 4 nr. 7 skal oppdateres. 

8. Helseinstitusjonen skal registrere og sammenstille informasjon om alle hendelser der reprosessert utstyr er involvert, og 

skal minst én gang i året foreta en kritisk analyse av disse hendelsene. Den kritiske analysen av alle hendelser, herunder 

analysen av hendelsestrender, skal sendes til produsenten og, dersom det er relevant, til den eksterne reprosessoren. På 

anmodning skal den kritiske analysen av alle hendelser, herunder analysen av hendelsestrender, sendes til relevant 

vedkommende myndighet. Helseinstitusjonen og, dersom det er relevant, den eksterne reprosessoren skal bruke analysen til å 

forbedre reprosesseringssyklusen, gjennomgå og oppdatere den tekniske dokumentasjonen og/eller til å treffe beslutning om å 

stoppe reprosesseringen av visse typer engangsutstyr. 

KAPITTEL V 

ENGANGSUTSTYRS SPORBARHET OG SLUTTBESTEMMELSER 

Artikkel 24 

Sporing av reprosesseringssykluser 

1. Reprosessorene skal innføre et sporingssystem som gjør det mulig å identifisere engangsutstyret i hele reprosesse-

ringssyklusen og i hele det reprosesserte engangsutstyrets levetid. 

Sporingssystemet skal 

a) registrere antall reprosesseringssykluser som engangsutstyret har gjennomgått, 

b) sikre at helseinstitusjonen kontrollerer at engangsutstyr som reprosesseres av en ekstern reprosessor og returneres til 

helseinstitusjonen, er det samme engangsutstyret som ble brukt i den aktuelle helseinstitusjonen og sendt til den eksterne 

reprosessoren med henblikk på reprosessering. 

2. Sporingssystemet skal sikre at reprosessert utstyr kan kobles til riktig partinummer med henblikk på korrigerende 

sikkerhetstiltak i samsvar med artikkel 89 i forordning (EU) 2017/745. 

Artikkel 25 

Dokumentasjon 

Reprosessorene skal lagre all dokumentasjon om alle trinnene i reprosesseringssyklusen i minst ti år etter siste reprosessering av 

et engangsutstyr. Helseinstitusjonen og den eksterne reprosessoren skal gjøre denne dokumentasjonen tilgjengelig for det 

meldte organet med myndighet til å foreta sertifisering omhandlet i artikkel 17 nr. 5 i forordning (EU) 2017/745 og, på 

anmodning, for myndighetene i medlemsstatene. 
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Artikkel 26 

Ikrafttredelse og anvendelse 

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende. 

Den får anvendelse fra 26. mai 2021. 

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater. 

Utferdiget i Brussel 19. august 2020. 

 For Kommisjonen 

Ursula VON DER LEYEN 

President 

 __________  


