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A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositdis

(6a) A Bizottsag végrehajtasi aktusok
utjan, tovabba az orvostechnikai eszkozok
szabdlyozdsaval foglalkozo nemzetkizi
forummal és a nemzetkozi szabvanyiigyi
biztonsagi szabvanyok vilagos rendszerét
dllapitja meg az eszkozok ujrafeldolgozdsa
tekintetében, az ujrafeldolgozott eszkozok
gydrtdira vonatkozo egyedi
kovetelményeket is beleértve.

rrrrrr

megfogalmazdsa sordn a Bizottsdg
kiilonosen kitér:

— a tisztitdsi, fertétlenitési és sterilizdldsi
folyamatokra, a vonatkozo eszkoz
kockazatelemzésével dsszhangban;

— az orvostechnikai eszkozoket
ujrafeldolgozo természetes vagy jogi
személy higiéniai, fertézésmegelozési,

-----

rendszereire vonatkozo kiovetelményekre;

— az ujrafeldolgozast kovetioen az eszkoz
miikédésének vizsgdlatara.

Ezen szabvanyoknak ésszhangban kell
lenniiik a legfrissebb tudomdnyos
bizonyitékokkal, a koriilmények
sulyossagadtol fiiggoen garantdlniuk kell a
legmagasabb szintii mindséget és
biztonsdgot, amely az eurdpai
szabvanyiigyi szervezetek dltal kiadott
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europai szabvanyokban is megjelennek, ez
utobbiak figyelembe veszik a vonatkozo
nemzetkdzi szabvanyokat, kiilonosen az
ISO- és IEC-szabvanyokat.

(6¢c) A (7) bekezdésben emlitett
természetes vagy jogi személyek az
orvostechnikai eszkozok ujrafeldolgozdsa
mindségének és az ujrafeldolgozott eszkoz
biztonsdganak garantdldasa érdekében
megfelelnek az (7) bekezdésben emlitett
szabvdanyoknak.

(6d) Azokon a teriileteken, ahol nincsenek
harmonizalt szabvdanyok vagy a relevins
harmonizalt szabvanyok nem elegendéek,
a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
a 7. cikk (1) bekezdése szerint egységes
miiszaki eldirasokat fogadjon el.

(6e) Legkésobb négy évvel e rendelet
alkalmazdsanak idépontjat kovetden a
Bizottsag megvizsgdlja a 15. cikk
alkalmazasat, és errdl értékeld jelentést
készit, a (6) bekezdés sérelme nélkiil. A
jelentés kiilon kitér a korhazakban
folytatott ujrafeldolgozdsi gyakorlatra. E
jelentést benyujtja az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak. E jelentést
adott esetben jogalkotasi javaslat is kiséri.
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15e. cikk

Az ujrafelhaszndlhatoként cimkézett
orvostechnikai eszkozok ujrafeldolgozdasa

(1) A Bizottsag végrehajtasi aktusok
utjdn, tovabba az orvostechnikai eszkozok
szabdalyozdsaval foglalkozo nemzetkozi
forummal és nemzetkozi szabvanyiigyi
testiiletekkel egyiittmiikodve magas szinti
rendszerét allapitia meg az eszkozok
ujrafeldolgozdsa tekintetében, az
ujrafeldolgozott eszkiozok gydrtoira
vonatkozo egyedi kovetelményeket is
beleértve.

r e r

(2) E mindségi és biztonsdgi szabvinyok
megfogalmazdsa sordn a Bizottsag
kiilonosen kitér:

— a tisztitasi, fertotlenitési és sterilizaldsi
folyamatokra, a vonatkozo eszkoz
kockazatelemzésével dsszhangban;

— ag orvostechnikai eszkozoket
ujrafeldolgozo természetes vagy jogi
személy higiéniai, fertozésmegelozeési,

rendszereire vonatkozo kivetelményekre;

— ag ujrafeldolgozast kovetden az eszkoz
miikodésének vizsgdlatdra.

Ezen szabvanyoknak ésszhangban kell
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lenniiik a legfrissebb tudomanyos
bizonyitékokkal, a koriilmények
sulyossagadtol fiiggoen garantdlniuk kell a
legmagasabb szintii mindséget és
biztonsdgot, amely az eurdpai
szabvanyiigyi szervezetek dltal kiadott
eurdpai szabvanyokban is megjelennek, ez
utobbiak figyelembe veszik a vonatkozo
nemzetkdzi szabvanyokat, kiilonosen az
ISO- és IEC-szabvanyokat, illetve
barmilyen egyéb nemzetkozi miiszaki
szabvanyt, amely legalabb az ISO- és IEC-
szabvdnyokndl magasabb szintii
mindséget, biztonsdagossdgot és
teljesitoképességet tud garantdlni.

(3) Az ujrafelhaszndlhatoként cimkézett
orvostechnikai miiszerek ujrafeldolgozdsa
mindségének és az ujrafeldolgozott eszkoz
biztonsdganak garantdldasa érdekében a
természetes és jogi személyek, koztiik a 4.
cikk (4) bekezdésében emlitett
egészségiigyi intézmények, megfelelnek az
(1) bekezdésben emlitett szabvanyoknak.

(4) Azokon a teriileteken, ahol nincsenek
harmonizalt szabvdanyok vagy a relevdns
harmonizalt szabvanyok nem elegendéek,
a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy
a 7. cikk (1) bekezdése szerint egységes
miiszaki eldirasokat fogadjon el.
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15f. cikk
A rendszer mitkédésérdl szolo jelentés

Legkésobb négy évvel e rendelet
alkalmazadsanak idépontjat kovetoen a
Bizottsdg vizsgdlatot végez és értékeld
jelentést készit. E jelentést benyiijtja az
Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak. E
jelentést adott esetben jogalkotdsi javaslat
is kiséri.
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