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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/1207 DA COMISSAO
de 19 de agosto de 2020

que estabelece regras de aplicacio do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que diz respeito a especificacdes comuns apliciveis ao reprocessamento de dispositivos
de uso dnico

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE)
n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho ('), nomeadamente o artigo 17.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2017/745 s6 permite o reprocessamento de dispositivos de uso tnico se o direito nacional o
permitir. No que respeita aos dispositivos de uso tnico reprocessados e utilizados numa institui¢do de satde, o
Regulamento (UE) 2017/745 permite que os Estados-Membros ndo apliquem todas as regras relativas as obrigacdes
dos fabricantes estabelecidas nesse regulamento. Uma das condigdes para esse reprocessamento ¢ a sua realizagio em
conformidade com especificacdes comuns.

(2)  Para garantir a qualidade das atividades de reprocessamento, as especificagdes comuns relativas a gestdo de risco
devem incluir requisitos minimos para o pessoal, as instalagdes e o equipamento.

(3)  Determinados dispositivos de uso tnico ndo sdo adequados para reprocessamento. As especificagdes comuns
relativas a gestdo de risco devem, por conseguinte, incluir a andlise das caracteristicas dos dispositivos de uso tinico
em termos de construgdo, materiais, propriedades e aplicagdo prevista, a fim de avaliar a adequagdo desses
dispositivos de uso tnico para reprocessamento. Por conseguinte, é necessrio determinar as caracteristicas dos
dispositivos de uso tnico que devem ser tidas em conta nos procedimentos de gestdo de risco, a fim de garantir a
exclusio dos dispositivos de uso tnico que ndo podem ser reprocessados em seguranca por apresentarem
potenciais perigos especificos ou caracteristicas técnicas especificas. A gestdo de risco deve ter em conta os riscos
relacionados com a composigdo dos materiais, os materiais lixividveis, a contaminacio microbioldgica, os prides e
os agentes das encefalopatias espongiformes transmissiveis, as endotoxinas, as reagdes pirogénicas, as reagdes
alérgicas e as reacdes toxicas, a fim de avaliar se o dispositivo de uso tinico é adequado para reprocessamento. As
caracteristicas técnicas e as propriedades geométricas dos produtos devem também ser tomadas em consideragdo
aquando da avaliagio da adequacio dos dispositivos de uso tinico para reprocessamento. Com base nessas
circunstancias, entre os dispositivos de uso tinico que podem ser considerados inadequados para reprocessamento
incluem-se os seguintes exemplos: dispositivos que emitem radiagdes, dispositivos utilizados para administrar
medicamentos citostdticos ou radiofirmacos, dispositivos que incorporam substincias medicamentosas,
dispositivos para utilizagdo em procedimentos invasivos do sistema nervoso central, dispositivos que representam
um risco de transmissdo de encefalopatias espongiformes, dispositivos implantaveis, dispositivos nos quais
ocorreram incidentes graves apds o reprocessamento e a causa do incidente estd relacionada com o
reprocessamento ou ndo pode ser excluido que a causa do incidente estd relacionada com o reprocessamento,
dispositivos com baterias que ndo podem ser substituidas ou que apresentam um risco de mau funcionamento apés
o reprocessamento, dispositivos com armazenamento interno de dados necessario para a utilizacdo do dispositivo e
que ndo pode ser substituido ou que apresenta um risco de mau funcionamento apds o reprocessamento,
dispositivos com laminas de corte ou de raspagem, com brocas ou outros componentes de desgaste que deixam de
ser adequados apés a primeira utilizagdo e que ndo podem ser substituidos nem afinados antes do procedimento
médico seguinte.

(4) A fim de garantir a seguranca e o desempenho do dispositivo de uso tnico reprocessado, as especificacdes comuns
respeitantes a gestdo de risco devem incluir o procedimento que estabelece o ciclo de reprocessamento. Em especial,
o ciclo de reprocessamento deve basear-se nas caracteristicas do dispositivo de uso tnico e nos resultados de uma
avaliagdo técnica. A fim de assegurar que o desempenho e a seguranca do dispositivo de uso tnico reprocessado
continuam a ser equivalentes ao do dispositivo de uso tnico original, é necessdrio determinar o nimero médximo de
ciclos de reprocessamento que podem ser aplicados ao dispositivo reprocessado de forma a garantir que o
desempenho e a seguranga permanecem equivalentes ao do dispositivo de uso tinico original.

() JOL117 de 5.5.2017, p. 1.



L 273/4 Jornal Oficial da Unido Europeia 20.8.2020

(50  Os requisitos gerais de seguranca e desempenho estabelecidos no Regulamento (UE) 2017/745 aplicam-se aos
dispositivos de uso tinico reprocessados. As institui¢des de satide, juntamente, se aplicdvel, com os reprocessadores
externos, sdo responsaveis pela seguranca e pelo desempenho do dispositivo reprocessado. As institui¢des de sadde
e os reprocessadores externos devem, por conseguinte, dispor de um sistema de gestdo da qualidade que assegure o
cumprimento dos requisitos pertinentes. O sistema de gestdo da qualidade deve abranger todas as partes e todos os
elementos da organizagdo relacionados com o reprocessamento. Em especial, o sistema de gestdo da qualidade deve
demonstrar que foram seguidos os processos aplicaveis ao reprocessamento de dispositivos de uso tinico e que foram
cumpridas todas as condi¢Bes para uma reutilizagio segura e eficaz do dispositivo reprocessado. Os sistemas de
gestdo da qualidade de uma institui¢gdo de saide e do reprocessador externo agindo em seu nome devem ser
compativeis, a fim de assegurar a continuidade da qualidade de reprocessamento.

(6) A fim de garantir a seguranga e o desempenho dos dispositivos de uso tnico reprocessados, cada instituicdo de satide
que utilize dispositivos de uso tnico reprocessados pela prépria instituigdo de satide ou por um reprocessador
externo, a pedido dessa instituicio de satide, deverd dispor de um sistema que lhe permita recolher informacdes
sobre incidentes relacionados com esses dispositivos e comunicar os incidentes graves a autoridade competente. O
fabricante e, se aplicavel, o reprocessador externo também devem ser notificados de incidentes graves.

(7)  As institui¢des de satide e os reprocessadores externos devem dispor de um sistema que garanta a rastreabilidade do
dispositivo de uso tnico reprocessado, nomeadamente no que diz respeito aos ciclos de reprocessamento realizados
num dispositivo de uso tinico, e a eliminacdo final do dispositivo de uso tinico reprocessado.

(8) O Grupo de Coordenagio dos Dispositivos Médicos foi consultado.

(9)  As medidas definidas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité dos Dispositivos
Médicos,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

OBJETO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece regras para a aplicagdo do artigo 17.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2017/745, caso o
direito nacional tenha permitido o reprocessamento de dispositivos de uso tinico e um Estado-Membro tenha decidido nao
aplicar todas as regras relativas as obrigagdes dos fabricantes estabelecidas nesse regulamento no que respeita aos
dispositivos de uso tinico reprocessados e utilizados numa instituicio de satde.

O presente regulamento estabelece igualmente regras no caso de um Estado-Membro ter optado por aplicar o artigo 17.°,
n.° 3, do Regulamento (UE) 2017/745 também no que respeita aos dispositivos de uso tnico reprocessados por um
reprocessador externo.

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Reprocessador, a institui¢do de satide e o reprocessador externo que efetuam o reprocessamento de dispositivos de uso
tnico;

2) «Reprocessador externo», a entidade que efetua o reprocessamento de dispositivos de uso tnico a pedido de uma

instituicdo de satde;

3) «Ciclo de reprocessamento», um ciclo que inclui todas as fases de reprocessamento aplicadas a um dispositivo de uso
tnico a fim de garantir que a seguranca e o desempenho do dispositivo reprocessado sejam equivalentes aos do
dispositivo original.
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CAPITULO 1I

ORGANIZACAO DO REPROCESSAMENTO E GESTAO DE RISCO

Artigo 3.°

Contratacio de reprocessadores externos

1. Se o reprocessamento for efetuado por um reprocessador externo, a institui¢do de satide e o reprocessador externo
devem celebrar um contrato escrito.

2. O contrato deve incluir os seguintes elementos:
a) aatribuicdo de tarefas, obrigacdes e responsabilidades das duas partes;

b) as disposi¢des de transferéncia de um reprocessador externo para outro e as responsabilidades do reprocessador externo
que é parte no contrato;

¢) os requisitos relativos as qualificacdes e aos conhecimentos do pessoal que participa nas atividades de reprocessamento;

d) os requisitos para o reprocessamento, a recolha de informacio relacionada com os dispositivos reprocessados e o
intercdmbio de informagdes entre a institui¢do de satide e o reprocessador externo;

€) o requisito para assegurar a compatibilidade dos sistemas de gestdo da qualidade (SGQ) das partes, tal como referido no
artigo 21.%

f) o procedimento de controlo da qualidade do reprocessamento efetuado pelo reprocessador externo através de auditorias
in loco.

Artigo 4.0

Pessoal, instalagdes e equipamento

1. Osreprocessadores devem assegurar que o pessoal envolvido no reprocessamento:
a) ¢ésuficiente em nimero para garantir a qualidade do reprocessamento;

b) possui os conhecimentos especificos pertinentes e formagdo profissional suficiente tendo em conta as fases de
reprocessamento aplicadas;

¢) tem tarefas e responsabilidades claramente definidas, estabelecidas por escrito.
2. Osreprocessadores devem designar uma ou mais pessoas responsaveis pelo reprocessamento.

3. A pessoa responsdvel pelo reprocessamento deve satisfazer os seguintes critérios:
a) ter experiéncia e qualificagdes suficientes no dominio do reprocessamento;

b) ter tido formacdo sobre a notificagio de incidentes e sobre a realizagio de andlises criticas nos termos do artigo 23.°,
n.° 8.

A pessoa responsavel pelo reprocessamento deve estar permanentemente a disposi¢do do reprocessador durante as horas
de trabalho do reprocessador. A pessoa responsavel pelo reprocessamento deve também ser responsavel pela elaboracio e
pela gestdo da documentagio técnica referida no artigo 9.° e do SGQ referido no artigo 21.°.

4. As instalacdes onde se realiza o reprocessamento e o equipamento a utilizar devem ser adaptados ao tipo de
dispositivos de uso tinico a reprocessar, as fases do ciclo de reprocessamento e ao nimero de fases de reprocessamento.

5. As superficies das instala¢des, o ar ambiente (temperatura, humidade, particulas em suspensdo no ar vidveis e ndo
vidveis), a dgua e outros gases e fluidos devem ser controlados e periodicamente monitorizados, a fim de verificar se a sua
qualidade microbioldgica e fisica é adequada para o reprocessamento.
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6. O equipamento deve ser submetido periodicamente a manutencdo, a verificagdes do desempenho e a calibragdes,
tendo em conta o estado atual dos conhecimentos geralmente reconhecido, de acordo com as instrucdes do fabricante. O
equipamento deve ser validado e, se aplicvel, revalidado periodicamente, a fim de demonstrar que é adequado para o fim
a que se destina.

7. O reprocessador deve descrever na documentagdo técnica referida no artigo 9., n.° 1, os tipos de dispositivos de uso
tinico para os quais o reprocessador decidiu que tem capacidade para efetuar o reprocessamento, bem como a justificacdo
dessa decisdo. O reprocessador deve disponibilizar ao publico a lista dos dispositivos que pode reprocessar.

8. Se o reprocessador decidir que ja ndo tem capacidade para reprocessar determinados tipos de dispositivos de uso
tinico, deve descrever os motivos da decisio na documentacio técnica referida no artigo 9.°, n.° 1. A lista referida no n.° 7
do presente artigo deve ser atualizada em conformidade.

Artigo 5.°

Avaliacio preliminar da adequagdo de um dispositivo de uso tnico para reprocessamento

1. Antes de decidir iniciar o reprocessamento de um dispositivo de uso tinico ou de o solicitar a um reprocessador
externo, a instituicio de satide deve avaliar se o dispositivo de uso tinico é adequado para reprocessamento.

2. Para efeitos do n.° 1, a institui¢do de satide deve analisar se a seguranga e o desempenho do dispositivo de uso tinico
ap0s ser reprocessado serdo equivalentes ao dispositivo de uso tinico original.

3. Quando se avalia a adequacio de um dispositivo de uso tinico para reprocessamento, a institui¢do de satide deve, se
aplicavel:

a) verificar se o dispositivo de uso tinico ostenta a marcagdo CE;

b) verificar se o dispositivo de uso tinico nio foi retirado do mercado e se o respetivo certificado de conformidade nio foi
suspenso, retirado ou sujeito a restrigdes;

c) verificar se a utilizagdo do dispositivo de uso tnico foi sujeita a restri¢des por razdes de seguranga, tal como indicado
nos avisos de seguranca;

d) efetuar uma andlise das propriedades do dispositivo de uso tinico, tendo em conta toda a documentacio e informacdes
disponiveis sobre o dispositivo de uso tnico, a fim de assegurar uma compreensdo e conhecimento suficientes em
matéria de concegdo, propriedades de construcdo, caracteristicas dos materiais, propriedades funcionais e outros
fatores de risco relacionados com o reprocessamento do dispositivo de uso dnico, incluindo a sua utiliza¢do anterior.

Se aplicdvel, ao efetuar uma avaliagdo nos termos do primeiro pardgrafo, a instituicio de saide deve consultar um
reprocessador externo e recorrer ao seu apoio operacional, em conformidade com o contrato referido no artigo 3.°.

Para efeitos das alineas b) e ¢), a instituigdo de satide deve verificar as informagdes na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos (EUDAMED). Até que a EUDAMED esteja plenamente operacional, a instituicio de satde deve
verificar as informacdes em conformidade com as disposi¢des em matéria de intercdimbio de informacdes referidas no
artigo 123.°, n.° 3, alinea d), do Regulamento (UE) 2017/745.

Se as informacdes ndo puderem ser obtidas nos termos do terceiro pardgrafo, a institui¢do de satide deve verificar as
informacdes no sitio Web do fabricante ou do seu mandatério.

Para efeitos da alinea d), a institui¢do de satide deve examinar as informacdes referidas no anexo I, capitulo III, sec¢do 23.4,
alinea p), do Regulamento (UE) 2017745 e toda a restante documentagio e informagdes pertinentes do dominio publico.

4. A decisdo da instituicdo de satide relativa a adequagio de um dispositivo de uso tnico para reprocessamento deve
basear-se num parecer positivo por escrito emitido pela pessoa responsavel pelo reprocessamento. O dispositivo de uso
tinico ndo deve ser reprocessado se a pessoa responsavel pelo reprocessamento tiver emitido um parecer negativo sobre a
adequacio do dispositivo de uso dnico para reprocessamento.
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Artigo 6.°

Finalidade prevista original e monitorizacio das alteracdes efetuadas pelo fabricante do dispositivo de uso tinico
original

1. Osreprocessadores ndo devem alterar a finalidade prevista original do dispositivo de uso tinico, tal como indicada nas
respetivas instrucdes de utilizacdo.

2. Os reprocessadores devem estabelecer um processo de monitorizacio para verificar:
a) que o dispositivo de uso tinico ndo é retirado do mercado;
b) que o certificado de conformidade do dispositivo de uso tinico ndo foi suspenso, retirado ou nio estd sujeito a restri¢des;

¢) que a utilizagdo do dispositivo de uso tinico ndo estd sujeita a restricdes por motivos de seguranga com base nas
informagdes referidas no artigo 5.°, n.° 3, alineas b) e c);

Os reprocessadores devem também identificar qualquer alteragio introduzida pelo fabricante em componentes, materiais,
finalidade prevista ou especificacdes do dispositivo de uso tinico que possa ter impacto no reprocessamento. Os
reprocessadores devem avaliar a importincia dessas alteracdes para averiguar a adequagio do reprocessamento. Se uma
alteracdo tiver um efeito prejudicial no dispositivo de uso tinico reprocessado, o reprocessamento deve ser interrompido
ou o processo de reprocessamento deve ser modificado para se adaptar a alteragio introduzida no dispositivo de uso tnico.

Artigo 7.

Determinacio do ciclo de reprocessamento

1. Asinstituicdes de satide que efetuem o reprocessamento de dispositivos de uso tnico devem determinar, se aplicdvel
em conjunto com os reprocessadores externos, o ciclo de reprocessamento para o dispositivo de uso tinico a reprocessar.

2. O ciclo de reprocessamento deve ser determinado com base na documentagio e informagdes recolhidas em
conformidade com o artigo 5.° e nos resultados de uma avaliagio técnica, incluindo, se for caso disso, testes fisicos,
elétricos, quimicos, bioldgicos e microbioldgicos e engenharia inversa. O ciclo de reprocessamento ndo deve alterar a
finalidade prevista do dispositivo de uso tinico e deve ter em conta os conhecimentos cientificos e técnicos e, se aplicvel, o
método original de esteriliza¢do e as normas pertinentes.

3. O ciclo de reprocessamento deve ser estabelecido por escrito e validado pela instituicdo de satde que efetua o
reprocessamento de dispositivos de uso tinico, em conjunto, se aplicdvel, com o reprocessador externo. O ciclo de
reprocessamento deve descrever cada fase do reprocessamento. Para cada fase, deve ser estabelecido o procedimento
correspondente e cada fase deve ser validada. A validacdo das fases de reprocessamento deve abranger a qualificacdo da
instalagdo e a qualificagdo operacional e de desempenho.

4. Avalidacio deve assegurar que o desempenho e a seguranca do dispositivo de uso tinico continuam a ser equivalentes
aos do dispositivo de uso tnico original apds cada ciclo de reprocessamento e até ao niimero méaximo permitido de ciclos
de reprocessamento.

5. O ciclo de reprocessamento deve ser monitorizado através de testes periédicos de rotina e controlos da
contaminagdo, da monitorizacdo fisica, elétrica, quimica e bioldgica e de ensaios dos pardmetros do processo e da
calibracio.

6. O dispositivo de uso dnico reprocessado deve ser libertado depois de se ter confirmado que as fases de limpeza,
desinfegdo e esterilizagdo e quaisquer ensaios, conforme aplicavel, asseguram que o ciclo de reprocessamento foi concluido
em conformidade com os requisitos aplicaveis a esse ciclo.

Artigo 8.°

Nitmero mdximo de ciclos de reprocessamento

1. Cada reprocessamento em conformidade com o artigo 11.° deve ser contabilizado como um ciclo de
reprocessamento. Cada ciclo de reprocessamento de um dispositivo de uso tinico deve ser contabilizado para determinar o
ntimero méaximo de ciclos de reprocessamento, mesmo que um dispositivo de uso tinico ndo tenha sido reutilizado num
doente apds o reprocessamento.
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2. Ainstituicdo de satide, juntamente com o reprocessador externo, se aplicavel, deve determinar o nimero méaximo de
ciclos de reprocessamento que podem ser aplicados ao dispositivo de uso tnico reprocessado, durante os quais o
desempenho e a seguranga desse dispositivo de uso tGnico permanecem equivalentes aos do dispositivo de uso tnico
original.

3. Depois de se ter atingido o nimero maximo de ciclos de reprocessamento, o dispositivo de uso tnico reprocessado
deve ser eliminado.

Artigo 9.°
Documentacio técnica
1. Os reprocessadores devem dispor de documentagdo técnica sobre as suas atividades de reprocessamento, que deve
incluir:

a) os procedimentos de controlo e de monitorizagdo periddica das instalagdes e do equipamento referidos no artigo 4.,
n>5eo6;

b) qualquer decisdo relativa a capacidade ou a falta de capacidade para reprocessar um tipo de dispositivos de uso tinico.
2. Os reprocessadores devem também dispor de documentacio técnica especifica para cada modelo de dispositivo de

uso Unico fabricado pelo mesmo fabricante, tal como identificado pelo seu identificador de dispositivo no sistema de
identificagdo tinica dos dispositivos (<UDI-DI»). A documentagdo técnica deve conter:

a) os resultados da determinagdo do ciclo e dos procedimentos de reprocessamento referidos no artigo 7.%

b) as agBes a realizar no caso de uma ou mais fases do ciclo de reprocessamento ndo terem sido executadas.

3. A documentagio técnica especifica de cada modelo de dispositivo de uso tnico fabricado pelo mesmo fabricante,
identificado pelo seu UDI-DI, que é conservada pelas institui¢des de satide deve também incluir:

a) os resultados da avaliacdo da adequacio do dispositivo de uso tnico para reprocessamento descrita no artigo 5.° e os
dados e as informagdes utilizados para assegurar que a seguranga e o desempenho do dispositivo reprocessado serdo
equivalentes aos do dispositivo de uso tinico original;

b) os resultados do processo de monitorizacio a que se refere o artigo 6.

¢) a descrigdo do sistema de seguimento do dispositivo de uso tnico desde a primeira utilizagdo até a sua dltima
reutilizagio;

d) a descri¢do do sistema de notificagio de incidentes graves, em conformidade com o artigo 23.%;

e) adescricdo do sistema de identificagdo e de eliminacdo do dispositivo de uso tinico se este ndo satisfizer qualquer aspeto
relativo a funcionalidade, ao desempenho ou a seguranga antes ou durante a reutilizacdo.

4. A documentagdo técnica deve ser conservada durante 10 anos apds a tltima reutilizacdo de um dispositivo de uso
tnico.

CAPITULO III

PROCEDIMENTOS E FASES DO CICLO DE REPROCESSAMENTO

Artigo 10.°
Estabelecimento de procedimentos

1. Antes de iniciar o reprocessamento, os reprocessadores devem efetuar um controlo visual dos dispositivos de uso
tinico para detetar eventuais danos. Devem verificar se as pecas mdveis podem ser corretamente deslocadas. Se for
necessria uma manutengdo ou um ajustamento para que o dispositivo de uso tnico cumpra o especificado nas instrucdes
de utilizacdo, a manuten¢do deve ser efetuada de acordo com o procedimento estabelecido. Os reprocessadores devem
eliminar dispositivos de uso tnico danificados ou disfuncionais.

2. O reprocessador deve estabelecer um procedimento de descontaminacio validado, adaptado as propriedades e
caracteristicas do dispositivo de uso tinico e aos riscos associados a sua utilizacio.
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3. A preparagio para o reprocessamento nio deve comprometer as condicdes de higiene e a funcionalidade do
dispositivo descontaminado. Se houver um atraso superior ao prazo estabelecido no procedimento anterior a limpeza e
desinfecdo ou esterilizagdo do dispositivo de uso tnico, o dispositivo deve ser previamente limpo de forma adequada e
colocado em armazenamento intermédio. Os dispositivos de uso tnico devem ser transportados para as instala¢des de
reprocessamento em contentores fechados, identificados e especificos, de acordo com nas condi¢des estabelecidas num
procedimento.

4. Os requisitos necessarios em termos de propriedades microbioldgicas e quimicas da dgua, dos produtos quimicos e de
outros produtos utilizados no reprocessamento devem ser definidos nos procedimentos para cada ciclo especifico.

5. Na escolha dos procedimentos de limpeza, desinfecio e esterilizagdo, deve ser dada prioridade a procedimentos
automatizados validados que garantam a sua reprodutibilidade. A desinfecdo deve assegurar efeitos bactericidas (incluindo
micobactérias), fungicidas e virucidas adequados, e a eficdcia da desinfegdo deve ser verificada regularmente em amostras.

6.  As solugdes de limpeza e de desinfecdo e, se aplicavel, o agente esterilizante devem ser eliminados através de um
método validado descrito num procedimento.

7. Aesterilizagdo com calor himido (esterilizagdo por vapor) deve ser utilizada quando for adequado. Contudo, podem
ser escolhidos outros métodos validados de acordo com as propriedades e caracteristicas do dispositivo de uso tnico
destinado a reprocessamento.

8. A monitorizagdo dos ciclos de esterilizagdo e a libertagio dos dispositivos de uso tnico esterilizados devem basear-se
na obtencdo de pardmetros de esterilizagio dentro dos niveis de tolerdncia estabelecidos e validados, descritos num
procedimento. Se nem todos os pardmetros de esterilizagio pertinentes puderem ser medidos, essas medi¢des fisicas
devem ser complementadas por indicadores bioldgicos qualificados, a fim de fornecer garantias adicionais de que ndo
ocorreram quaisquer desvios ndo detetados em relagdo ao ciclo validado.

9. O sistema de embalagem deve ser adequado para o contetido, validado de acordo com as normas pertinentes e o
método de esterilizacdo utilizado, se aplicdvel, para as propriedades do dispositivo de uso tinico reprocessado e para o
armazenamento e o transporte previstos. A embalagem deve permitir a esterilizacdo e garantir a esterilidade durante o
prazo de validade indicado e até a sua utilizacdo, em condi¢des de armazenamento e de transporte adequadas. Se durante o
reprocessamento for detetado um problema relacionado com a funcionalidade, o desempenho ou a seguranca do
dispositivo de uso tnico, o problema deve ser resolvido e o dispositivo de uso tinico deve ser reparado, se possivel, ou
eliminado se a repara¢do nédo for possivel. A causa do problema deve ser investigada a fim de verificar se o ciclo continua a
ser eficaz. Se o ciclo jd ndo atingir o seu objetivo, deve ser modificado ou o reprocessamento deve ser interrompido para
esse dispositivo especifico de uso tnico. Se alguma das fases do reprocessamento ndo cumprir os requisitos estabelecidos
nos procedimentos para esse dispositivo de uso tnico, este ndo deve ser libertado para reutilizagio.

Artigo 11.°

Fases do ciclo de reprocessamento

O ciclo de reprocessamento deve abranger as seguintes fases, quando aplicaveis ao dispositivo em causa:
a) pré-tratamento no local de utilizagdo;

b) transporte, incluindo procedimentos para o transporte seguro de materiais perigosos;

¢) preparagdo antes da limpeza;

d) limpeza;

e) desinfecdo térmica ou quimica;

f) secagem;

g) inspecdo, manutengio, reparagio e ensaio de funcionalidade;

h) embalagem;

i) rotulagem e disponibilizacio de instrucdes de utilizacio;
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j) esterilizacdo;

k) armazenamento.

Artigo 12.°

Pré-tratamento na altura da utilizagdo e transporte

Os procedimentos de pré-tratamento no local de utilizacdo e o transporte antes do reprocessamento a que se refere o
artigo 11.°, alineas a) e b), devem abranger o seguinte, se aplicdvel:

a) descri¢do das técnicas de pré-tratamento;

b) quaisquer controlos que devam ser efetuados;

¢) definicdo do periodo de tempo médximo que pode decorrer entre a utilizagdo e a limpeza;
d) descrigdo dos sistemas de apoio e dos contentores para transporte;

e) requisitos para o transporte.

Artigo 13.°

Preparacio antes da limpeza

Os procedimentos de preparagdo antes da limpeza referidos no artigo 11.°, alinea c), devem abranger o seguinte, se
aplicavel:

a) requisitos para a desmontagem do dispositivo de uso tnico;

b) cobertura ou abertura de orificios;

(g}
-~

ensaios de estanquidade;

&

técnicas de imersdo ou escovagem especiais e tratamento por ultrassons do dispositivo de uso tnico.

Artigo 14.°
Limpeza

Os procedimentos de limpeza referidos no artigo 11.°, alinea d), devem abranger o seguinte, se aplicével:

&

técnicas a utilizar, incluindo a lavagem;

=

descricdo dos acessorios necessarios para o processo de limpeza;

o
-~

identificacdo e concentragdo dos produtos quimicos necessarios para a limpeza;

&

identificacdo da qualidade da dgua a utilizar;

o
~

limites e monitorizagio dos residuos quimicos que permanecem no dispositivo de uso tinico;

Re)

limites dos pardmetros do processo, incluindo a temperatura, a concentragdo das solucdes e o tempo de exposicdo que
devem ser aplicados.

Artigo 15.°

Desinfecio térmica

Os procedimentos de desinfecio térmica referidos no artigo 11.°, alinea e), devem abranger o seguinte, se aplicavel:
a) limites dos pardmetros do processo, incluindo a temperatura e o tempo de exposi¢io;

b) descri¢do dos acessorios necessarios para o processo de desinfecdo;
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¢) identificagdo da qualidade da dgua exigida;

d) técnicas a utilizar, incluindo o volume e o tempo de lavagem, com critérios ou requisitos de aprovagio ou rejeigdo.

Artigo 16.°
Desinfecdo quimica

Os procedimentos de desinfe¢do quimica referidos no artigo 11.°, alinea e), devem abranger o seguinte, se aplicavel:
a) identificacdo e concentragdo dos produtos quimicos necessarios para o processo de desinfecio;

b) tempo de contacto do desinfetante;

) temperaturas a utilizar;

d) limites de temperatura, concentracdo das solugdes, tempo de exposicio;

e) descri¢do dos acessorios necessarios para o processo de desinfecdo;

f) identificagdo da qualidade da dgua exigida;

g) técnicas a utilizar, incluindo o volume e o tempo de lavagem;

h) limites e monitorizagdo dos residuos quimicos que permanecem no dispositivo de uso tnico apds a desinfecio;

i) limites e monitorizagdo dos residuos quimicos que permanecem no dispositivo de uso Ginico provenientes dos agentes
de limpeza para garantir que estes residuos ndo interagem negativamente com o desinfetante;

j) critérios efou requisitos de aprovagio ou rejeigdo.

Artigo 17.°

Secagem

Os procedimentos de secagem referidos no artigo 11.°, alinea f), devem abranger o seguinte, se aplicdvel:
a) critérios efou requisitos para a temperatura e o tempo maximos de exposicao;

b) especificagdo do agente de secagem.

Artigo 18.°

Inspecio, manutencio, reparacio e ensaio de funcionalidade

Os procedimentos de inspegdo, manutengdo, reparagio e o ensaio de funcionalidade referidos no artigo 11.°, alinea g),
devem abranger o seguinte, se aplicdvel:

a) métodos e critérios de desempenho para a inspegio;

b) métodos a utilizar para o ajustamento, a reparagdo efou a calibragio;
c) tipo, quantidade e método de aplicagdo do lubrificante;

d) remontagem do dispositivo de uso tnico;

e) especificacdo das partes que possam ter de ser substituidas;

f) ensaio de funcionalidade e pardmetros a considerar para aceitacio ou rejeicio.
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Artigo 19.°
Embalagem

1. Osprocedimentos de embalagem a que se refere o artigo 11.°, alinea h), devem abranger o seguinte, se aplicdvel:
a) especificacdes relativas ao material;

b) observancia do método especifico de esterilizagdo ou desinfeco;

¢) limites para os pardmetros dos processos de embalagem, incluindo a temperatura de selagem;

d) critérios de aceitagdo ou rejeigio.

2. A embalagem e as instru¢des de utilizagdo do dispositivo de uso tinico reprocessado ndo devem ostentar a marcagio
CE.

Artigo 20.°
Rotulagem e disponibilizacio de instrugdes de utilizagio

1. Os dispositivos de uso tnico reprocessados devem ostentar a palavra «reprocessado» no seu rétulo, bem como o
estado do dispositivo de uso tinico: «desinfetado» ou «esterilizado», seguido do método de esterilizagdo ou desinfecio e do
prazo de validade.

2. O nome e enderego da institui¢do de satide e do reprocessador externo, se aplicavel, devem ser claramente indicados
no rétulo e nas instrugdes de utilizagdo do dispositivo de uso tnico.

3. O niimero mdximo de ciclos de reprocessamento autorizados e o ntimero de ciclos de reprocessamento efetuados
devem figurar claramente no rétulo.

CAPITULO IV

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE, AUDITORIA ANUAL E NOTIFICACAO DE INCIDENTES

Artigo 21.°
Sistema de gestdo da qualidade
1. Osreprocessadores devem estabelecer, documentar, aplicar e manter um SGQ para as atividades de reprocessamento.

2. O SGQ deve assegurar o cumprimento dos requisitos estabelecidos no presente regulamento e dos requisitos
aplicaveis ao reprocessamento estabelecidos no Regulamento (UE) 2017/745.

3. O SGQ deve abranger a organizagdo de todas as fases de reprocessamento e incluir, pelo menos, os seguintes aspetos:
a) estratégia para a observancia da regulamentacio;
b) procedimentos para cada fase do ciclo de reprocessamento;

¢) descri¢do das responsabilidades, do pessoal envolvido no reprocessamento (tarefas, qualificacdo, formagdo inicial e
continua) e descri¢do das instalacdes;

d) estabelecimento e manuten¢do da documentacio técnica referida no artigo 9.5

e) controlo dos documentos e comunicagdes relativos as atividades de reprocessamento;

f) controlo dos registos relativos as atividades de reprocessamento;

g) notificagdo de incidentes, gestdo de agdes corretivas e preventivas e verificagdo da sua eficdcia;

h) gestdo de risco;
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i) sistema de rastreabilidade, incluindo procedimentos para a eliminacdo ou a devolu¢do ao reprocessador externo de
dispositivos de uso tinico reprocessados que ndo pertengam a instituicio de satide;

j) auditorias internas e externas;

k) condi¢es contratuais com entidades externas que participam nas atividades de reprocessamento.

Artigo 22.°

Auditoria anual

1. Os reprocessadores devem realizar, pelo menos, uma auditoria anual externa independente das atividades de
reprocessamento. O relatério de auditoria deve ser disponibilizado ao organismo notificado competente para a certificagio
do reprocessador, nos termos do artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2017/745, e, mediante pedido, a autoridade
competente do Estado-Membro em que o reprocessador estd estabelecido.

2. Os processos de reprocessamento e 0 SGQ devem ser revistos, se necessario, com base nos resultados da auditoria
externa independente.

3. Orelatério de auditoria e a documentagio relativa a eventuais agdes de acompanhamento devem ser conservados por
um perfodo de cinco anos.

Artigo 23.°
Notificacio de incidentes

1. As institui¢des de saide que utilizam dispositivos de uso tnico reprocessados devem comunicar a autoridade
competente relevante todos os incidentes graves que envolvam dispositivos de uso tinico reprocessados. Esses incidentes
devem ser comunicados nos prazos previstos no artigo 87.° do Regulamento (UE) 2017/745.

2. Orelatério de incidente grave deve incluir os seguintes elementos:

a) confirmagio de que o dispositivo de uso tinico foi reprocessado e por qual entidade;

b) especificagdo do nimero de ciclos de reprocessamento realizados e o niimero médximo de ciclos de reprocessamento
permitido para o dispositivo em causa;

¢) descrigdo do incidente grave, incluindo uma descri¢do do tipo de falha, da forma como os dispositivos eram utilizados e
da fase do procedimento em que ocorreu a falha, bem como o resultado para o doente;

d) uma andlise das possiveis causas principais do incidente grave, com indicagdo de um dos seguintes elementos:
— a causa principal estd ligada a concegdo original e ao fabrico do dispositivo de uso tinico,
— a causa principal estd ligada ao reprocessamento,
— a causa principal ndo pdde ser claramente estabelecida;
e) informacdes sobre as medidas preventivas e corretivas a aplicar no processo de reprocessamento e o calendério para a

aplicagdo dessas medidas, ou indicar os motivos pelos quais as medidas ndo sdo necessarias.

3. Seainstitui¢do de satide enviar o relatdrio referido no n.° 1 do presente artigo a autoridade competente, a instituicio
de satide deve também enviar uma c6pia desse relatério ao fabricante e, se aplicdvel, ao reprocessador externo. Apds a
rececdo da cdpia do relatdrio, o fabricante toma todas as medidas enumeradas no artigo 83.°, n.° 3, do Regulamento (UE)
2017/745, consoante a necessidade.

4. Os dispositivos de uso dnico reprocessados envolvidos num incidente grave devem ser retirados e ndo devem ser
utilizados. A instituicdo de saiide deve manter esses dispositivos de uso tinico por um periodo de cinco anos e, mediante
pedido, disponibilizd-los a autoridade competente, salvo instru¢do em contririo da autoridade competente.



L 273/14 Jornal Oficial da Unido Europeia 20.8.2020

5. Durante a investigagdo do incidente grave, devem ser retirados os dispositivos do mesmo tipo que foram submetidos
ao mesmo ciclo de reprocessamento. Se a investigacdo do incidente grave tiver demonstrado que o reprocessamento pode
ser a causa principal do incidente, esses dispositivos reprocessados devem ser eliminados.

6. A instituicio de satide deve solicitar ao seu pessoal e, se for caso disso, convidar os seus doentes a comunicar a uma
pessoa de contacto na institui¢do de satide qualquer incidente grave que envolva dispositivos de uso tinico reprocessados.

7. O reprocessador externo deve informar a institui¢do de satide de qualquer falha ocorrida durante o reprocessamento
que possa indicar que o ciclo de reprocessamento ja ndo é adequado ou que a seguranca e o desempenho dos dispositivos
de uso tUnico disponibilizados para utilizagdo jd ndo podem ser garantidos. Se ocorrer uma falha, devem ser tomadas
imediatamente medidas corretivas e preventivas adequadas. A institui¢do de satide deve comunicar esse facto a autoridade
competente e a lista pablica a que se refere o artigo 4.°, n.° 7, deve ser atualizada.

8. A institui¢do de sadde deve registar e compilar informagdes sobre todos os incidentes que envolvam dispositivos
reprocessados e efetuar, pelo menos uma vez por ano, uma andlise critica desses incidentes. A andlise critica de todos os
incidentes, incluindo a andlise das tendéncias dos incidentes, deve ser transmitida ao fabricante e, se aplicivel, ao
reprocessador externo. Mediante pedido, a andlise critica de todos os incidentes, incluindo a andlise das tendéncias dos
incidentes, deve ser transmitida a autoridade competente relevante. A andlise deve ser utilizada pela institui¢do de satde e,
se aplicdvel, pelo reprocessador externo para melhorar o ciclo de reprocessamento, rever e atualizar a documentacio
técnica efou decidir interromper o reprocessamento de determinados tipos de dispositivos de uso dnico.

CAPITULO V

RASTREABILIDADE DO DISPOSITIVO DE USO UNICO E DISPOSICOES FINAIS

Artigo 24.°

Seguimento dos ciclos de reprocessamento

1. Os reprocessadores devem criar um sistema de seguimento que permita a identificacdo do dispositivo de uso tnico
durante o ciclo de reprocessamento e o periodo de vida dtil do dispositivo de uso tinico reprocessado.

Este sistema de seguimento deve assegurar o seguinte:

a) registar o numero de ciclos de reprocessamento a que o dispositivo de uso tnico tenha sido submetido;

b) assegurar que a institui¢do de satide verifica que o dispositivo de uso tnico reprocessado pelo reprocessador externo e

devolvido a instituigio de satde é o mesmo dispositivo que tinha sido utilizado na institui¢do de satide em causa e
enviado para o reprocessador externo para reprocessamento.

2. Osistema de seguimento deve assegurar que os dispositivos reprocessados podem ser associados ao niimero de lote
correto para efeitos da agdo corretiva de seguranga em conformidade com o artigo 89.° do Regulamento (UE) 2017/745.

Artigo 25.°
Registos

Os reprocessadores devem armazenar todos os registos relativos a todas as fases do ciclo de reprocessamento durante um
periodo minimo de 10 anos ap6s o dltimo reprocessamento de um dispositivo de uso tnico. A instituicdo de sadde e o
reprocessador externo devem colocar esses registos a disposi¢do do organismo notificado competente para a certificacdo
referida no artigo 17.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2017/745 e, mediante pedido, as autoridades dos Estados-Membros.
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Artigo 26.°
Entrada em vigor e aplicacio
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

A presente decisdo ¢ aplicdvel a partir de 26 de maio de 2021.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 19 de agosto de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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