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CAPITOLUL I, CERINTE GENERALE

1. Dispozitivele realizeaza
performantele declarate de producatorul
lor si sunt proiectate si fabricate astfel
incét, in conditii normale de utilizare, sa
fie adecvate pentru scopul lor propus.
Acestea sunt sigure si eficiente si nu
compromit starea clinicd sau siguranta
pacientilor, siguranta si sanatatea
utilizatorilor sau, dupa caz, a altor
persoane, cu conditia ca orice riscuri care
pot fi asociate cu utilizarea acestora sa
constituie riscuri acceptabile n raport cu
beneficiile pacientului si sa fie
compatibile cu un inalt nivel de protectie
a sandtatii si sigurantei, tindndu-se seama
de nivelul general acceptat al dezvoltarii
tehnice din arf din domeniu.

2. Cerinta prevazuta in prezenta
anexa de a reduce riscurile in masura in
care este posibil inseamna reducerea
riscurilor in masura in care este posibil,
fara a afecta raportul beneficiu-risc.

3. Producatorii instituie,
implementeaza, documenteaza si
administreaza un sistem de gestionare a
riscurilor.

Gestionarea riscurilor este inteleasa ca un
proces iterativ continuu pe intreaga durata
a ciclului de viata a unui dispozitiv si care
necesita actualizarea sistematica
periodica. in desfasurarea procesului de
gestionare a riscurilor, producatorii:

(a) stabilesc si documenteaza un plan de
gestionare a riscurilor pentru fiecare
dispozitiv;

(b) identifica si analizeazd pericolele
cunoscute si previzibile asociate fiecarui
dispozitiv;

(c) estimeaza si evalueaza riscurile care
sunt asociate cu utilizarea conform
scopului propus si cu utilizarea gresita




previzibila In mod rezonabil si care apar
in timpul acestor utilizari;

(d) elimina sau controleaza riscurile
mentionate la litera (c) in conformitate cu
cerintele din sectiunea 4;

(e) evalueaza impactul informatiilor din
faza de productie si in special din cadrul
sistemului de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata, asupra pericolelor si
a frecventei lor de aparitie, asupra
estimarilor referitoare la riscurile asociate
acestora, precum si asupra nivelului
general de risc, a raportului beneficiu-risc
si a acceptabilitatii riscurilor; si

(f) pe baza evaluarii impactului
informatiilor mentionate la litera (e), daca
este necesar, modificd masurile de control
n conformitate cu cerintele de la
sectiunea 4.

4. Masurile de control al riscurilor
adoptate de producatori pentru
proiectarea si fabricarea dispozitivelor
sunt Tn conformitate cu principiile de
siguranta, tindndu-se seama de nivelul
general acceptat al tehnologiilor de varf
in domeniu. Pentru a reduce riscurile,
producitorii gestioneaza riscurile astfel
incét riscul rezidual asociat fiecarui
pericol, precum si riscul rezidual total, sa
fie considerate ca fiind acceptabile.
Pentru a alege cele mai bune solutii,
producatorii, in ordinea prioritatilor de
mai jos:

(a) elimina sau reduc riscurile in masura
in care este posibil prin proiectare si
fabricare 1n conditii de siguranta;

(b) in functie de situatie, iau masuri de
protectie adecvate, inclusiv, daca este
cazul, sisteme de alarma pentru riscurile
care nu pot fi eliminate; si

(c) furnizeaza informatii privind
siguranta
avertismente/precautii/contraindicatii) si,
dupa caz, instruire pentru utilizatori.




Producatorii informeaza utilizatorii cu
privire la orice risc rezidual.

5. La eliminarea sau la reducerea
riscurilor legate de erori n utilizare,
producatorul:

(a) reduce, pe cat posibil, riscurile legate
de caracteristicile ergonomice ale
dispozitivului si de mediul in care
dispozitivul este destinat a fi utilizat
(proiectare pentru siguranta pacientului);
si

(b) 1iain considerare cunostintele
tehnice, experienta, educatia, formarea
profesionald, mediul de utilizare, dupa
caz, si conditia medicala si fizica a
utilizatorilor propusi (proiectare pentru
utilizatori laici, pentru profesionisti,
pentru utilizatori cu dizabilitati sau pentru
alti utilizatori).

6. Caracteristicile si performanta
unui dispozitiv nu sunt afectate 1n asa
masura incat sdnatatea sau siguranta
pacientului sau a utilizatorului si, dupa
caz, a altor persoane, sa fie compromise
pe durata de viata a dispozitivului, astfel
cum este indicat de catre producitor, in
cazul Tn care dispozitivul este supus
solicitarilor care pot aparea in conditii
normale de utilizare si daca acesta a fost
intretinut in mod adecvat in conformitate
cu instructiunile producéatorului.

7. Dispozitivele sunt proiectate,
fabricate si ambalate astfel incat
caracteristicile si performantele lor in
timpul utilizarii propuse sa nu fie afectate
in timpul transportului si al depozitarii, de
exemplu prin fluctuatii de temperatura i
umiditate, luand in considerare
instructiunile si informatiile furnizate de
producitor.

8. Toate riscurile cunoscute si
previzibile, precum si orice efect
secundar nedorit sunt reduse la minimum
si sunt acceptabile in raport cu beneficiile




evaluate pentru pacient si/sau pentru
utilizator, care decurg din performantele
dispozitivului in conditii normale de
utilizare.

9. Pentru dispozitivele mentionate la
anexa XVI, cerintele generale privind
siguranta prevazute in sectiunile 1 si 8
sunt interpretate in sensul ca dispozitivul,
atunci cand este utilizat in conditiile si
pentru scopurile propuse, nu prezinta
niciun risc sau nu prezintd un risc mai
mare decdt riscul maxim acceptabil legat
de utilizarea produsului care asigurd un
nivel inalt de protectie a sigurantei si
sanatatii persoanelor.

CAPITOLUL II, CERINTE PRIVIND PROIECTAREA SI PRODUCTIA

10. Proprietati fizice, chimice si
biologice

10.1. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se asigure
realizarea caracteristicilor si a cerintelor
privind performanta mentionate in
capitolul 1. Se acorda o atentie speciala:

(a) gamei de materiale si de substante
utilizate, Tn special cu privire la toxicitate
si, dupd caz, la inflamabilitate;

substantele utilizate si tesuturile
biologice, celulele si fluidele corporale,
luand Tn considerare scopul propus al
dispozitivului si, dupa caz, absorbtia,
distributia, metabolismul si excretia;

ale unui dispozitiv care contine mai multe
parti implantabile;

(d) impactului proceselor asupra
proprietatilor materiale;

(e) dupa caz, rezultatelor cercetarilor
biofizice sau prin modelare a caror
validitate a fost demonstrata in prealabil;




(f) proprietatilor mecanice ale
materialelor utilizate, reflectand, dupa
caz, aspecte precum rezistenta,
ductilitatea, rezistenta la rupere, rezistenta
la uzura si rezistenta la oboseala;

(g) proprietatilor suprafetei; si

(h) confirmarii faptului ca dispozitivul
indeplineste orice specificatie fizica si/sau
chimica definite.

10.2. Dispozitivele sunt proiectate,
fabricate si ambalate astfel Incat sa se
reducd la minimum riscul prezentat de
contaminanti si de reziduuri pentru
pacienti, ludnd 1n considerare scopul
propus al dispozitivului, precum si pentru
persoanele implicate in transportul,
depozitarea si utilizarea dispozitivelor. Se
acorda o atentie deosebita tesuturilor
expuse respectivilor contaminanti si
respectivelor reziduuri, precum si duratei
si frecventei de expunere.

10.3. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa poata fi utilizate
in conditii de sigurantd impreuna cu
materialele si substantele, inclusiv gazele,
cu care intra in contact in timpul utilizarii
lor propuse; daca dispozitivele sunt
destinate administrarii de medicamente,
acestea sunt proiectate si fabricate astfel
incat sa fie compatibile cu medicamentele
in cauza in conformitate cu dispozitiile si
cu restrictiile aplicabile respectivelor
medicamente, iar performanta atat a
medicamentelor, cat si a dispozitivelor
este mentinutd in conformitate cu
indicatiile respective si cu utilizarile
propuse.

10.4. Substante

10.4.1. Proiectarea si fabricarea
dispozitivelor

Dispozitivele sunt proiectate si fabricate
astfel incat sa se reduca pe cét posibil
riscurile prezentate de substante sau de




particule, inclusiv de deseurile rezultate
din uzura, de produsii de degradare si de
reziduurile de prelucrare, care pot fi
eliberate de dispozitiv.

Dispozitivele, sau partile acestora, sau
materialele utilizate la fabricarea
acestora, care:

— sunt invazive si intrd in contact direct
cu corpul uman;

— (re)administreazd medicamente, fluide
corporale sau alte substante, inclusiv
gaze, In/din organism; sau

— transporta sau depoziteaza astfel de
medicamente, fluide corporale sau
substante, inclusiv gaze, pentru a fi
(re)administrate 1n organism, contin
numai urmatoarele substante intr-0
concentratie de peste 0,1 % din greutate
(g/g), atunci cand se justifica in temeiul
sectiunii 10.4.2:

(a) substante care sunt cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere
(CMR) din categoria 1A sau 1B, in
conformitate cu anexa VI partea 3 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului
(2); sau

(b) substante care afecteaza sistemul
endocrin pentru care exista dovezi
stiintifice ale unor efecte probabile grave
pentru sdnatatea umana si care sunt
identificate fie in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
(2) sau, de indatd ce un act delegat este
adoptat de Comisie Tn temeiul articolului
5 alineatul (3) primul paragraf din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului
(3), In conformitate cu criteriile relevante
pentru sanatatea umana din ansamblul
criteriilor stabilite Tn respectivul
regulament.

10.4.2. Justificare privind prezenta
substantelor CMR si/sau perturbatoare ale
sistemului endocrin




Justificarea prezentei acestor substante se
bazeaza pe:

(a) o analiza si o estimare a expunerii
potentiale pentru pacient sau utilizator la
aceasta substanta;

(b) o analiza a eventualelor substante,
materiale sau proiecte alternative,
inclusiv, daca sunt disponibile, informatii
privind cercetari independente, studii
evaluate inter pares, avize stiintifice
emise de comitete stiintifice relevante si o
analiza privind disponibilitatea unor astfel
de alternative;

(c) o argumentare referitoare la motivele
pentru care eventualele substante si/sau
substituenti materiali sau modificari de
proiect, daca sunt fezabile, sunt
inadecvate in ceea ce priveste mentinerea
functionalitatii, a performantei si a
raportului beneficiu-risc care
caracterizeaza produsul; inclusiv tinand
seama daca utilizarea propusa a unor
astfel de dispozitive include tratarea
copiilor sau tratarea femeilor insarcinate
sau care alapteaza sau tratarea pacientilor
din alte grupuri considerate deosebit de
vulnerabile la astfel de substante si/sau
materiale; si

(d) dupa caz si atunci cand sunt
disponibile, cele mai recente orientari ale
comitetului stiintific relevant, in
conformitate cu sectiunile 10.4.3 si
10.4.4.

10.4.3. Orientéri privind ftalatii

In sensul sectiunii 10.4., cat mai curand
posibil si pana la 26 mai 2018, Comisia
mandateaza comitetul stiintific competent
sa elaboreze orientari care sa fie finalizate
Tnainte de 26 mai 2020. Mandatul
comitetului cuprinde cel putin o evaluare
a raportului beneficiu-risc a prezentei
ftalatilor care apartin uneia dintre grupele
de substante mentionate la sectiunea
10.4.1 literele (a) si (b). Evaluarea
raportului beneficiu-risc tine seama de
scopul propus si de contextul utilizarii
dispozitivului, precum si de orice




substante alternative disponibile si orice
materiale, proiecte sau tratamente
medicale alternative. Atunci cand acest
lucru este considerat oportun pe baza
celor mai recente dovezi stiintifice, dar
cel putin o data la cinci ani, orientarile
sunt actualizate.

10.4.4. Orientari privind alte substante
CMR si perturbatoare ale sistemului
endocrin

Ulterior, Comisia mandateaza comitetul
stiintific relevant sa pregateasca orientari,
astfel cum se mentioneaza la sectiunea
10.4.3, si pentru alte substante mentionate
la sectiunea 10.4.1 literele (a) si (b), dupa
caz.

10.4.5. Etichetare

In cazul in care dispozitivele sau parti ale
acestora sau materialele utilizate la
fabricarea acestora, astfel cum se
mentioneaza la sectiunea 10.4.1, contin
substante mentionate la sectiunea 10.4.1
literele (a) sau (b) intr-o concentratie de
peste 0,1 % din greutate (g/g), prezenta
acestor substante este etichetata cu lista
substantelor respective, eticheta fiind
aplicata pe dispozitiv si/sau pe ambalajul
fiecarei unitati sau, dupa caz, pe
ambalajul de vinzare. Daca utilizarea
propusi a unor astfel de dispozitive
include tratarea copiilor, a femeilor
insarcinate sau a femeilor care alapteaza
sau tratarea altor grupuri de pacienti
considerate deosebit de vulnerabile la
astfel de substante si/sau materiale, se
furnizeaza in instructiunile de utilizare
informatii cu privire la riscurile reziduale
pentru respectivele grupuri de pacienti si,
daca este cazul, la masurile de precautie
adecvate.




10.5. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se reduca pe cat
posibil riscurile prezentate de patrunderea
neintentionata a substantelor in
dispozitiv, luand in considerare
dispozitivul si natura mediului in care
acesta este destinat a fi utilizat.

10.6. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se reduca pe cat
posibil riscurile legate de dimensiunea si
proprietatile particulelor care sunt sau pot
fi eliberate Tn organismul pacientului sau
al utilizatorului, cu exceptia cazului in
care acestea intrd in contact numai cu
tegumentul intact. Se va acorda o atentie
deosebitda nanomaterialelor.

11. Infectarea si contaminarea
microbiana

11.1. Dispozitivele si procesele de
fabricatie ale acestora sunt proiectate in
asa fel incat sd se elimine sau sa se reduca
pe cét posibil riscul de infectare a
pacientilor, a utilizatorilor si, dupa caz, a
altor persoane. Proiectarea:

(a)reduce pe cat posibil si in mod adecvat
riscurile de taieturi sau intepaturi
accidentale, precum ranile provocate
de ace;

(b)permite manipularea cu usurinta si in
conditii de siguranta;

(c)reduce pe cét posibil orice scurgere
microbiand din dispozitiv si/sau
expunerea microbiana in timpul
utilizarii; si

(d)previne contaminarea microbiana a
dispozitivului sau a continutului
acestuia, cum ar fi sau probele sau
lichidele.

11.2. Tn cazul in care este necesar,
dispozitivele sunt proiectate pentru a
facilita curatarea, dezinfectarea si/sau
resterilizarea acestora in conditii de
siguranta.




11.3. Dispozitivele etichetate ca avand o
situatie microbiana specifica sunt
proiectate, fabricate si ambalate astfel
incét sa se asigure faptul ca raman in
respectiva stare atunci cand sunt
introduse pe piata, precum si in conditiile
de transport si depozitare specificate de
catre producator.

11.4. Dispozitivele livrate in stare sterila
sunt proiectate, fabricate si ambalate in
conformitate cu proceduri adecvate astfel
incét sa se asigure faptul cd acestea sunt
sterile in momentul introducerii pe piata
si cd, in afara cazului in care ambalajul
care este destinat si le pastreze in stare
sterild este deteriorat, riman sterile In
conditiile de depozitare si transport
specificate de producitor, pana la
deschiderea respectivului ambalaj la
punctul de utilizare. Se garanteaza ca
integritatea respectivului ambalaj este
evidentiata in mod clar pentru utilizatorul
final.

11.5. Dispozitivele etichetate ca fiind
sterile sunt prelucrate, fabricate, ambalate
si sterilizate prin utilizarea unor metode
adecvate validate.

11.6. Dispozitivele care urmeaza sa fie
sterilizate sunt fabricate si ambalate in
conditii si in unitati adecvate si
controlate.

11.7. Sistemele de ambalare pentru
dispozitive nesterile mentin integritatea si
curatenia produsului si, In cazul in care
dispozitivele sunt sterilizate Tnainte de
utilizare, reduc la minimum riscul de
contaminare microbiana; sistemul de
ambalare este adecvat, tindnd seama de
metoda de sterilizare indicata de
producitor.

11.8. Etichetarea dispozitivului face
distinctia intre dispozitivele identice sau
similare introduse pe piata atat in stare




sterild, cat si nesterila, in plus fata de
simbolul utilizat pentru a indica faptul ca
dispozitivele sunt sterile.

12. Dispozitivele care Incorporeaza o
substanta considerata medicament si
dispozitivele care sunt compuse din
substante sau din combinatii de substante
care sunt absorbite sau dispersate local Tn
corpul uman.

12.1. In cazul dispozitivelor mentionate la
articolul 1 alineatul (8) primul paragraf,
calitatea, siguranta si utilitatea substantei
care, daca este utilizata separat, poate fi
considerata un medicament in sensul
articolului 1 punctul 2 din Directiva
2001/83/CE, se verifica prin analogie cu
metodele prevazute in anexa I la
Directiva 2001/83/CE, in conformitate cu
procedura aplicabila de evaluare a
conformitatii din prezentul regulament.

12.2. Dispozitivele care sunt compuse din
substante sau din combinatii de substante
care sunt destinate a fi introduse n corpul
uman si care sunt absorbite sau dispersate
local in corpul uman sunt, dupé caz si
ntr-o maniera limitata la aspectele care
nu sunt vizate de prezentul regulament, in
conformitate cu cerintele relevante
prevazute in anexa I la Directiva
2001/83/CE, pentru evaluarea absorbtiei,
distributiei, metabolismului, excretiei,
tolerantei locale, toxicitatii, interactiunii
cu alte dispozitive, medicamentelor sau
altor substante si potential pentru reactii
adverse, In conformitate cu procedura
aplicabild de evaluare a conformitatii din
prezentul regulament.

13. Dispozitive care incorporeaza
materiale de origine biologica

13.1. Tn cazul dispozitivelor produse
utilizand derivati ai tesuturilor sau

celulelor de origine umana care sunt
neviabili sau transformati pentru a fi




neviabili care se afld in domeniul de
aplicare al MDR 1in conformitate cu art. 1
alin. (6) lit. (g), se aplica urmatoarele
dispozitii:

(a) donarea, procurarea si testarea
tesuturilor si celulelor se realizeaza in
conformitate cu Directiva 2004/23/CE;

(b) prelucrarea, conservarea si orice alta
manipulare a acestor tesuturi sau celule
sau a derivatilor acestora se efectueaza
astfel Incat sa se asigure siguranta
pacientilor, a utilizatorilor si, dupa caz, a
altor persoane. In special, siguranta in
ceea ce priveste virusurile si alti agenti
transmisibili se asigurd prin metode
adecvate de aprovizionare si prin
aplicarea unor metode validate de
eliminare sau inactivare n timpul
procesului de fabricatie;

(c) sistemul de trasabilitate in cazul
respectivelor dispozitive este
complementar si compatibil cu cerintele
privind trasabilitatea si protectia datelor
prevazute de Directiva 2004/23/CE si de
Directiva 2002/98/CE.

13.2. Tn cazul dispozitivelor produse
utilizand tesuturi sau celule de origine
animala, sau derivati ai acestora, care sunt
neviabile (neviabili) sau sunt transformate
(transformati) pentru a fi neviabile
(neviabili), se aplica urmatoarele
dispozitii:

(a) daca este fezabil, tinand seama de
speciile de animale, tesuturile si celulele
de origine animala, sau derivati ai
acestora, provin de la animale care au fost
supuse unor controale veterinare care sunt
adaptate la utilizarea propusa pentru
tesuturi. Producatorii pastreaza
informatiile referitoare la originea
geograficd a animalelor;




(b) aprovizionarea, prelucrarea,
conservarea, testarea si manipularea
tesuturilor, celulelor si substantelor de
origine animala, sau derivati ai acestora,
se efectueaza astfel incat sa se asigure
siguranta pacientilor, a utilizatorilor si,
dupi caz, a altor persoane. In special
siguranta in ceea ce priveste virusurile si
alti agenti transmisibili se asigura prin
aplicarea unor metode validate de
eliminare sau inactivare n timpul
procesului de fabricatie, cu exceptia
cazului n care utilizarea unor astfel de
metode ar conduce la o degradare
inacceptabila care ar compromite
beneficiile clinice ale dispozitivului;

(c) n cazul dispozitivelor fabricate
utilizand tesuturi sau celule de origine
animala, sau derivati ai acestora, astfel cu
este prevazut in Regulamentul (UE) nr.
722/2012, se aplica cerintele speciale
prevazute in regulamentul respectiv.

13.3. Tn cazul dispozitivelor produse
utilizand substante biologice neviabile,
altele decat cele mentionate in sectiunile
13.1 si 13.2, prelucrarea, conservarea,
testarea si manipularea acestor substante
se efectueaza astfel Incat sa se asigure un
nivel de siguranta a pacientilor, a
utilizatorilor si, dupa caz, a altor
persoane, inclusiv in lantul de eliminare a
deseurilor. In special siguranta in ceea ce
priveste virusurile si alti agenti
transmisibili se asigura prin metode
adecvate de aprovizionare si prin
aplicarea unor metode validate de
eliminare sau inactivare n timpul
procesului de fabricatie.

14. Fabricarea dispozitivelor si
interactiunea cu mediul ambiant

14.1. Daca dispozitivul este destinat
utilizarii In combinatie cu alte dispozitive
sau echipamente, Tntregul ansamblu,
inclusiv sistemul de conectare, este sigur




si nu afecteaza specificatiile de
functionare ale dispozitivului. Orice
restrictie privind utilizarea care se aplica
acestor combinatii este indicata pe
eticheta si/sau n instructiunile de
folosire. Conexiunile pe care trebuie sa le
manevreze utilizatorul, cum ar fi
transferul de lichide sau gaze sau
cuplarile electrice sau mecanice, sunt
proiectate si fabricate in asa fel inct sa se
reducd la minimum toate riscurile
posibile, precum conectarea incorecta.

14.2. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se inlature sau sa
se reduca pe cat posibil:

(a) riscul de ranire, legat de
caracteristicile fizice, inclusiv raportul
volum/presiune, caracteristicile
dimensionale si, in functie de situatie,
cele ergonomice;

(b) riscurile legate de influente externe
sau conditii de mediu previzibile in mod
rezonabil, precum cdmpurile magnetice,
efectele electrice si electromagnetice
externe, descarcarea electrostatica,
radiatiile asociate procedurilor
diagnostice sau terapeutice, presiunea,
umiditatea, temperatura, variatiile de
presiune, acceleratia sau interferentele
semnalelor radio;

(c) riscurile asociate utilizarii
dispozitivului atunci cand acesta intrd in
contact cu materiale, lichide si substante,
inclusiv gaze, la care este expus in
conditii normale de utilizare;

(d) riscurile asociate unor posibile
interactiuni negative Intre software si
mediul IT in care acestea opereaza si
interactioneaza;

(e) riscurile de patrundere accidentala a
unor substante in dispozitiv;




(f) riscurile de interferenta reciproca cu
alte dispozitive utilizate in mod normal
pentru investigatii sau pentru tratamentul
administrat; si

(9) riscurile legate de cazurile in care nu
este posibila Intretinerea sau calibrarea
(de exemplu implanturile), ca urmare a
imbatranirii materialelor utilizate sau a
reducerii preciziei unui mecanism de
masura sau de control.

14.3. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se reducd la
minimum riscurile de incendiu sau de
explozie, In cazul utilizdrii normale si in
conditii de prim defect. Se acorda o
atentie speciala dispozitivelor a caror
utilizare propusa include expunerea la sau
utilizarea in asociere cu substante
inflamabile sau explozive sau substante
care pot cauza combustie.

14.4. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel Tncat ajustarea, calibrarea
si Intretinerea sa se poata face 1n conditii
de siguranta si In mod eficient.

14.5. Dispozitivele care sunt destinate a fi
exploatate impreuna cu alte dispozitive
sau produse sunt proiectate si fabricate
astfel incét din punctul de vedere al

fie fiabile si sigure.

14.6 Orice masurare, monitorizare si
scala de afisare sunt proiectate si produse
n conformitate cu principiile
ergonomice, tindnd cont de scopul
propus, de utilizatorii carora le sunt
destinate dispozitivele si de conditiile de
mediu in care sunt destinate a fi utilizate
acestea.

14.7. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa faciliteze
eliminarea lor in conditii de siguranta si
eliminarea 1n conditii de sigurantd a unor




substante reziduale conexe de catre
utilizator, de catre pacient sau de catre
alte persoane. Tn acest scop, producitorii
identifica si testeaza procedurile si
masurile prin care dispozitivele pot fi
eliminate in conditii de siguranta dupa
utilizare. Astfel de proceduri sunt descrise
in instructiunile de utilizare.

15. Dispozitive cu functie de diagnostic
sau de masurare

15.1. Dispozitivele pentru diagnostic si
dispozitivele cu functie de masurare sunt
proiectate si fabricate astfel incat sa
asigure un grad suficient de acuratete,
precizie si stabilitate pentru scopul
propus, pe baza unor metode stiintifice si
tehnice adecvate. Tolerantele de precizie
sunt indicate de producator.

15.2. Masuratorile efectuate de
dispozitivele cu functie de masurare sunt
exprimate in unitati legale In conformitate
cu dispozitiile Directivei 80/181/CEE a
Consiliului (%).

16. Protectia impotriva radiatiilor

16.1. Aspecte generale

(a) Dispozitivele sunt proiectate,
fabricate si ambalate astfel incat
expunerea pacientilor, utilizatorilor si a
altor persoane la radiatii sa fie redusa pe
cat posibil si intr-o maniera care si fie
compatibild cu scopul propus, fard a
restrange aplicarea dozelor adecvate
specificate in scop terapeutic sau de
diagnostic.

(b) Instructiunile de utilizare pentru
dispozitivele care emit radiatii nocive sau
potential nocive contin informatii
detaliate cu privire la natura radiatiilor
emise, la mijloacele de protectie a
pacientului si a utilizatorului si la
modurile de evitare a manevrelor
incorecte si de reducere a riscurilor




inerente instalarii pe cat posibil si Th mod
adecvat. Sunt precizate, de asemenea,
informatiile cu privire la acceptare si la
testarea performantei, la criteriile de
acceptare si la procedura de intretinere.

16.2. Iradierea intentionata

(a) Daca dispozitivele sunt proiectate sa
emitd niveluri periculoase sau potential
periculoase de radiatii ionizante si/sau
neionizante necesare pentru un scop
medical specific, ale caror beneficii sunt
insa considerate mai importante decat
riscurile inerente emisiei, utilizatorul are
posibilitatea de a controla emisiile. Astfel
de dispozitive sunt proiectate si fabricate
astfel incat sa se asigure
reproductibilitatea parametrilor variabili
relevanti cu o tolerantd acceptabila.

(b) Daca dispozitivele sunt destinate sa
emita radiatii periculoase sau potential
periculoase, ionizante si/sau neionizante,
acestea sunt echipate, pe cét posibil, cu
indicatori de avertizare vizuala si/sau
sonora care si semnaleze aceste emisii de
radiatii.

16.3. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa limiteze cat se
poate de mult expunerea pacientilor,
utilizatorilor si a altor persoane la emisia
de radiatii neintentionate, parazite sau
difuze. Daca este posibil si oportun, se
aleg metode care sa reduca expunerea la
radiatii a pacientilor, a utilizatorilor si a
altor persoane care ar putea fi afectate.

16.4. Radiatiile ionizante

(a) Dispozitivele destinate sa emita
radiatii ionizante sunt proiectate si
fabricate ludnd in considerare cerintele
Directivei 2013/59/Euratom de stabilire a
normelor de securitate de baza privind
protectia impotriva pericolelor prezentate
de expunerea la radiatiile ionizante.




(b) Dispozitivele destinate sa emita
radiatii ionizante sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se asigure ca, in
cazul in care este posibil, tindnd cont de
utilizarea propusa, cantitatea, geometria si
calitatea radiatiilor emise s poata fi
reglate si controlate in timpul
tratamentului.

(c) Dispozitivele care emit radiatii
ionizante destinate radiodiagnosticului
sunt proiectate si fabricate astfel incat sa
asigure o calitate a imaginii gi/sau a
rezultatului potrivite scopului medical
propus, reducand in acelasi timp la
minimum expunerea la radiatii a
pacientului si a utilizatorului.

(d) Dispozitivele care emit radiatii
ionizante si care sunt destinate radiologiei
terapeutice sunt proiectate si fabricate
astfel incat sa permitd o monitorizare si
un control fiabil al dozei administrate, al
tipului de fascicul, al energiei si, dupa
caz, al calitatii radiatiilor.

17. Sisteme electronice programabile —
dispozitive care incorporeaza sisteme
electronice programabile si software care
reprezinta dispozitive 1n sine

17.1. Dispozitivele care incorporeaza
sisteme electronice programabile, inclusiv
software sau software care reprezinta
dispozitive n sine, sunt proiectate astfel
incat sa se asigure repetabilitatea,
fiabilitatea si performanta in functie de
utilizarea propusi pentru acestea. In cazul
unei conditii de prim defect, se adopta
mijloace adecvate pentru a elimina sau a
reduce pe cat posibil riscurile aferente sau
afectarea performantei.

17.2. Tn cazul dispozitivelor care
incorporeaza software sau al software-
ului care reprezinta dispozitive in sine,
software-ul este dezvoltat si produs
conform tehnologiilor de varf ih domeniu,




ludnd Tn considerare principiile ciclului
de viata al dezvoltarii, ale gestionarii
riscurilor, inclusiv ale securitatii
informatiilor, ale verificarii si ale
validarii.

17.3. Software-ul mentionat in prezenta
sectiune care urmeaza sa fie utilizat in
combinatie cu platforme software mobile
este proiectat si fabricat luand in
considerare caracteristicile specifice ale
platformei mobile (de exemplu,
dimensiunea si raportul de contrast al
ecranului) si factorii externi legati de
utilizarea acestuia (mediu variabil In ceea
ce priveste nivelul de lumina sau
zgomot).

17.4. Producatorii stabilesc cerintele
minime referitoare la hardware,
caracteristicile retelelor de IT si masurile
de securitate IT, inclusiv protectia
Tmpotriva accesului neautorizat, necesare
pentru a rula software-ul in conformitate
cu scopul propus.

18. Dispozitivele active si dispozitivele
conectate la acestea

18.1. Pentru dispozitivele active
neimplantabile, in cazul unei conditii de
prim defect, se adoptd mijloace adecvate
pentru a elimina sau a reduce, pe cét
posibil riscurile aferente.

18.2. Dispozitivele care incorporeaza o
sursa de energie interna de care depinde
siguranta pacientilor sunt prevazute cu un
mijloc de determinare a starii sursei de
alimentare si o avertizare sau o indicatie
adecvatd pentru momentul 1n care
capacitatea sursei de alimentare atinge
nivelul critic. Daca este necesar, o astfel
de avertizare sau indicatie este emisa
inainte ca alimentarea cu energie sa
atinga nivelul critic.




18.3. Dispozitivele racordate la o sursa de
energie externa de care depinde siguranta
pacientilor sunt prevazute cu un sistem de
alarma care sa semnalizeze orice pana de

curent.

18.4. Dispozitivele destinate sa
monitorizeze unul sau mai multi
parametri clinici ai unui pacient sunt
echipate cu sisteme de alarma adecvate
care s permita avertizarea utilizatorului
in privinta situatiilor care ar putea
conduce la moartea pacientului sau la
deteriorarea severa a starii lui de sanatate.

18.5. Dispozitivele sunt astfel proiectate
si fabricate incat sa se reduca pe cat
posibil riscurile de a crea interferente
electromagnetice care ar putea afecta
functionarea dispozitivului respectiv sau a
altor dispozitive sau echipamente din
mediul de utilizare propus.

18.6. Dispozitivele sunt astfel proiectate
si fabricate incat sa ofere un nivel de
imunitate intrinseca la interferenta
electromagnetica care sa fie adecvat
pentru a permite functionarea propusa a
acestora.

18.7. Dispozitivele sunt astfel proiectate
si fabricate incat sa se evite, pe cat
posibil, riscul de socuri electrice
accidentale ale pacientului, utilizatorului
sau oricarei alte persoane, atit in conditii
normale de utilizare a dispozitivului, cat
si In cazul unei conditii de prim defect, cu
conditia ca dispozitivul sa fie instalat si
intretinut conform indicatiilor
constructorului.

18.8. Dispozitivele sunt astfel proiectate
si fabricate incat si fie protejate, pe cat
posibil, impotriva accesului neautorizat
care ar impiedica dispozitivul sa
functioneze in conformitate cu scopul
propus.




19. Cerinte speciale pentru dispozitivele
implantabile active

19.1. Dispozitivele implantabile active
sunt astfel proiectate si fabricate incat sa
se elimine sau sa se reducd, pe cat posibil:
(a) riscurile legate de utilizarea surselor
de alimentare cu energie, indeosebi atunci
cand se foloseste electricitatea, riscuri cu
privire la izolatie, la scurgeri de curent
sau la supraincélzirea dispozitivelor;

(b) riscurile legate de tratamentele
medicale, in special cele care rezulta ca
urmare a folosirii defibrilatoarelor sau a
echipamentului chirurgical de inalta
frecventa; si

(c) riscurile care pot sd apara in conditiile
in care nu este posibild Intretinerea si
calibrarea dispozitivelor, inclusiv:
cresterea excesiva a scurgerilor de curent;
imbatranirea materialului utilizat;

caldura excesiva degajata de dispozitiv;
scaderea preciziei oricaror mecanisme de
masurare $i control.

19.2. Dispozitivele implantabile active
sunt proiectate si fabricate astfel incét sa
se asigure:

— dacai este cazul, compatibilitatea
dintre dispozitive si substantele pe care
sunt destinate a le administra; si

— fiabilitatea sursei de energie.

19.3. Dispozitivele implantabile active si,
daca este cazul, componentele acestora
sunt identificabile, pentru a permite
luarea masurilor necesare ca urmare a
descoperirii unui risc potential legat de
dispozitive sau de componentele acestora.

19.4. Dispozitivele implantabile active
poarta un cod prin care acestea si
producatorul acestora sa poata fi
identificati foarte exact (in special privind
tipul de produs si anul sau de fabricatie);
codul este accesibil pentru a fi citit, daca




este necesar, in absenta unei interventii
chirurgicale.

20. Protectia impotriva riscurilor
mecanice si termice

20.1. Dispozitivele sunt astfel proiectate
si fabricate incat sa protejeze pacientii si
utilizatorii Tmpotriva riscurilor mecanice
legate, de exemplu, de rezistenta la
miscare, instabilitatea si piesele mobile.

20.2. Dispozitivele sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa se reduca la cel
mai mic nivel posibil riscurile provenite
din vibratia generata de dispozitive,
tinand seama de progresul tehnic si de
mijloacele disponibile pentru limitarea
vibratiilor, in special la sursa, daca
vibratiile nu fac parte din specificatiile de
functionare.

20.3. Dispozitivele sunt astfel proiectate
si fabricate incat riscurile legate de
emisiile sonore sa fie reduse la nivelul cel
mai scazut posibil, luand in considerare
progresul tehnic si mijloacele disponibile
pentru reducerea zgomotului, mai ales la
sursa, exceptand cazul in care emisiile
sonore fac parte din specificatiile de
functionare ale dispozitivului.

20.4. Terminalele si conectorii la sursele
de energie electrica, gaze, energie
hidraulica sau pneumatica care trebuie
manipulate de catre utilizator sau alte
persoane sunt proiectate si fabricate astfel
incat sa se reduca la minimum toate
riscurile posibile.

20.5. Erorile care ar putea fi facute la
montarea sau remontarea anumitor piese
care ar putea constitui o sursa de risc sunt
eliminate prin proiectarea si constructia
acestor piese sau, daca acest lucru nu este
posibil, prin informatii inscriptionate
direct pe piese sau pe carcasa acestora.




Aceleasi informatii figureaza si pe piesele
mobile si/sau pe carcasa lor, atunci cand
este necesarda cunoasterea  directiei
miscdrii lor pentru a se evita un risc.

20.6. Partile accesibile ale dispozitivelor
(cu exceptia pieselor si a zonelor
destinate sd furnizeze caldura sau sa
atingd anumite temperaturi date) si spatiul
din vecindtatea acestora nu trebuie sa
atinga temperaturi cu potential de risc in
conditii normale de utilizare.

21. Protectia impotriva riscurilor pentru
pacient sau utilizator prezentate de
dispozitive care furnizeaza energie sau
administreaza substante

21.1. Dispozitivele destinate sa furnizeze
pacientului energie sau sa administreze
substante sunt astfel proiectate si
fabricate incat cantitatea care urmeaza sa
fie furnizata sau administrata sa poata fi
reglatd si mentinutd cu o precizie
suficientd pentru a asigura siguranta
pacientului si a utilizatorului.

21.2. Dispozitivele sunt echipate cu
mijloace de prevenire si/sau de avertizare
a oricdrei anomalii a cantitatii de energie
furnizatd sau de substante administrate
care ar putea sd prezinte un pericol.
Dispozitivele incorporeaza mijloace
adecvate de prevenire, pe cat posibil, a
emiterii accidentale a unor niveluri
periculoase de energie sau substante de la
o sursa de energie si/sau de substante.

21.3. Functia mijloacelor de control si a
indicatoarelor este specificatd in mod clar
pe dispozitive. Daca un dispozitiv poarta
instructiunile necesare functionarii sale
sau indica parametrii de functionare sau de
reglare cu ajutorul unui sistem vizual,
aceste informatii sunt inteligibile pentru
utilizator si, dupa caz, pentru pacient.




22. Protectia impotriva riscurilor
prezentate de dispozitivele medicale
destinate de producator pentru utilizarea
de catre nespecialisti

22.1. Dispozitivele destinate utilizarii de
catre nespecialisti sunt proiectate si
fabricate astfel incat sa functioneze in
mod corespunzator pentru scopul propus,
tinand seama de competentele si
mijloacele aflate la dispozitia
nespecialistilor si de influenta care rezulta
din diferentele nespecialistilor cu privire
la tehnica si mediu care pot fi anticipate
n mod rezonabil. Informatiile si
instructiunile furnizate de producator sunt
usor de inteles si de aplicat de citre
persoana laica.

22.2. Dispozitivele destinate utilizarii de
catre nespecialisti sunt proiectate si
fabricate astfel Tncat:

— sa asigure faptul ca dispozitivul poate
fi utilizat in conditii de sigurantd si de
precizie de catre utilizatorul propus in
toate etapele procedurii dacd este
necesar, dupa o formare si/sau
informare adecvata;

— sa reduca, pe cat posibil si in mod
adecvat, riscul de tdieturi sau intepaturi
accidentale, precum ranile provocate de
ace; si

— sa reduca pe cat posibil riscul de eroare
din partea utilizatorului propus Tn
manipularea dispozitivului si, dupa caz,
n interpretarea rezultatelor.

22.3. Dispozitivele destinate utilizarii de
catre nespecialisti includ, dupa caz, o
procedura prin care laicul:

— poate verifica dacd, iIn momentul
utilizarii, dispozitivul va functiona
astfel cum este prevazut de catre
producator; si

— dupa caz, este avertizat daca
dispozitivul nu a reusit sa furnizeze un
rezultat valabil.




CAPITOLUL IIl, CERINTE PRIVIND INFORMATIILE FURNIZATE iMPREUNA CU DISPOZITIVUL

23. Eticheta si instructiunile de utilizare

23.1. Cerinte generale privind
informatiile furnizate de catre producéator
Fiecare dispozitiv este insotit de
informatiile necesare pentru a identifica
dispozitivul si producatorul acestuia si de
orice informatie privind siguranta si
performanta relevanta pentru utilizatori
sau pentru alte persoane, dupa caz. Astfel
de informatii pot aparea chiar pe
dispozitiv, pe ambalaj sau in
instructiunile de utilizare ale acestuia si,
in cazul in care producéatorul are un site,
sunt puse la dispozitie si actualizate pe
site, ludnd n considerare urmatoarele:

(a) suportul, formatul, continutul,
lizibilitatea si amplasarea etichetei si a
instructiunilor de utilizare sunt
corespunzatoare dispozitivului respectiv,
destinatiei sale si cunostintelor tehnice,
experientei, educatiei sau instruirii
utilizatorului sau utilizatorilor propusi. In
special, instructiunile de utilizare sunt
scrise in termeni usor de inteles de catre
utilizatorul propus si, dupa caz, acestea
sunt completate cu desene si diagrame;

(b) informatiile care trebuie sa figureze pe
eticheta sunt furnizate chiar pe dispozitiv.
Daci acest lucru nu este fezabil sau
adecvat, unele informatii sau toate
informatiile pot sa apara pe ambalajul
fiecarei unitati si/sau pe ambalajul
dispozitivelor multiple.

(c) etichetele sunt furnizate intr-un format
lizibil si pot fi completate cu informatii
care pot fi citite cu instrumente, cum ar fi
identificarea prin radiofrecventa (radio
frequency identification — RFID) sau
coduri de bare.

(d) instructiunile de utilizare sunt
furnizate impreuni cu dispozitivele. in




mod exceptional, instructiunile de
utilizare nu sunt necesare pentru
dispozitivele din clasa I si din clasa Ila, in
cazul in care aceste dispozitive pot fi
utilizate in conditii de siguranta in
absenta instructiunilor si cu exceptia
cazului Tn care se prevede altfel in
prezenta sectiune.

(e) daca sunt furnizate dispozitive
multiple pentru un singur utilizator si/sau
loc, poate fi furnizata o singura copie a
instructiunilor de utilizare in cazul in care
se cumpardatorul este de acord, acesta din
urma putand solicita furnizarea in mod
gratuit a unor copii suplimentare.

(f) daca sunt furnizate dispozitive
multiple pentru un singur utilizator si/sau
loc, poate fi furnizata o singura copie a
instructiunilor de utilizare 1n cazul in care
se cumpardatorul este de acord, acesta din
urma putand solicita furnizarea in mod
gratuit a unor copii suplimentare.

(g) riscurile reziduale care trebuie
comunicate utilizatorului si/sau altor
persoane sunt incluse ca limitari,
contraindicatii, precautii sau avertismente
in informatiile furnizate de catre
producitor.

(h) dupé caz, informatiile furnizate de
producator sunt prezentate sub forma de
simboluri recunoscute la nivel
international. Orice simbol sau culoare de
identificare utilizata este in conformitate
cu standardele armonizate sau cu CS. Tn
domeniile in care nu existd standarde sau
CS armonizate, simbolurile si culorile
sunt descrise in documentatia furnizatd
impreuna cu dispozitivul.

23.2. Informatiile de pe eticheta

Eticheta cuprinde toate informatiile

urmatoare:

(a) numele sau denumirea comerciala a
dispozitivului;




(b) detaliile strict necesare pentru
utilizator pentru a identifica dispozitivul,
continutul ambalajului si, daca aceasta nu
este evident pentru utilizator, scopul
propus al dispozitivului;

(¢) numele, denumirea comerciala
inregistratd sau marca inregistratd a
producétorului si adresa sediului sau
social;

(d) daca producatorul 1si are sediul social
n afara Uniunii, numele reprezentantului
autorizat si adresa sediului social al
reprezentantului autorizat;

(e) dupa caz, o indicatic a faptului ca

dispozitivul contine sau incorporeaza:

— o substantd medicamentoasa, inclusiv
un derivat din sange uman sau din
plasma umana; sau

— tesuturi sau celule sau derivati ai
acestora, de origine umana; sau

— tesuturi sau celule de origine animala,
sau derivati ai acestora, astfel cum sunt
mentionate (mentionati) in
Regulamentul (UE) nr. 722/2012;

(f) dupi caz, informatiile etichetate in
conformitate cu sectiunea 10.4.5;

(9) numarul de lot sau numarul de serie al
dispozitivului precedat de cuvintele
NUMAR DE LOT sau NUMAR DE
SERIE sau un simbol echivalent, dupa
caz;

(h) suportul UDI mentionat la art. 27 alin.
(4) si in anexa VII partea C;

(i) indicarea clard a termenului pana la
care dispozitivul poate fi utilizat sau
implantat in siguranta, exprimat cel putin
ca an si luna, acolo unde acest lucru este
relevant;

(j) in cazul in care nu exista nicio
indicatie cu privire la data pana la care




acesta poate fi utilizat In siguranta, se
precizeaza data fabricatiei. Data
fabricatiei poate fi inclusa ca parte din
numarul de lot sau de serie, cu conditia ca
data sa poata fi identificatda in mod clar;

(K) o indicatie a unor eventuale conditii
speciale de depozitare si/sau manipulare
aplicabile;

(I) daca dispozitivul este furnizat in stare
sterila, o indicatie a starii sterile si a
metodei de sterilizare;

(m) avertismentele sau precautiile care
trebuie luate si care trebuie sa fie aduse in
atentia imediata a utilizatorului
dispozitivului, precum si a oricarei alte
persoane. Aceste informatii pot fi
mentinute la un nivel minim, caz in care
instructiunile de utilizare contin
informatii mai detaliate, tinand seama de
utilizatorii propusi;

(n) daca dispozitivul este de unica
folosintd, o indicatie 1n acest sens.
Indicatia producatorului privind unica
folosintd este uniformd pe Intregul
teritoriu al Uniunii;

(o) daca dispozitivul este un dispozitiv de
unicd folosintd care a fost reprelucrat, o
indicatie a acestui fapt, numarul de cicluri
de reprelucrare efectuate deja, precum si
orice limitare in ceea ce priveste numarul
de cicluri de reprelucrare;

(p) daca dispozitivul este fabricat la
comanda, mentiunea ,,dispozitiv fabricat
la comanda”;

(9) precizarea ca dispozitivul este un
dispozitiv medical. Daca dispozitivul este
destinat numai investigatiei clinice,
mentiunea ,,exclusiv pentru investigatii
clinice”;




(r) in cazul dispozitivelor care sunt
compuse din substante sau combinatii de
substante care sunt destinate a fi introduse
n corpul uman printr-un orificiu al
corpului sau sa fie aplicate pe tegument si
care sunt absorbite sau dispersate local in
corpul uman, compozitia calitativa
globala a dispozitivului si informatiile
cantitative cu privire la principalul sau
principalii constituenti responsabili de
indeplinirea actiunii principale pentru
care a fost propus;

(s) pentru dispozitivele implantabile
active, numarul de serie, iar, pentru alte
dispozitive implantabile, numarul de serie
sau numarul de lot.

23.3. Informatiile de pe ambalajul care
asigura pastrarea starii sterile a unui
dispozitiv (,,ambalaj steril”):

Urmatoarele informatii figureaza pe
ambalajul steril:

(a) o indicatie care sa permita
recunoasterea ambalajului steril ca atare;

(b) o declaratie care sa certifice ca
dispozitivul este steril;

(c) metoda de sterilizare;

(d) numele si adresa producatorului;

(e) descrierea dispozitivului;

(f) In cazul in care dispozitivul este
destinat investigatiei clinice, cuvintele
»exclusiv pentru investigatii clinice”;

(g) daca dispozitivul este fabricat la
comanda, mentiunea ,,dispozitiv fabricat
la comanda”;

(h) luna si anul fabricatiei;

(i) indicarea clara a termenului pana la
care dispozitivul poate fi utilizat sau




implantat In siguranta, exprimat cel putin
ca an si luna; si

(j) instructiunea de a verifica
instructiunile de utilizare pentru a
determina ce trebuie facut in cazul in care
ambalajul steril se deterioreaza sau este
deschis In mod neintentionat inainte de
utilizare.

23.4 Informatiile din instructiunile de
utilizare

Instructiunile de utilizare contin toate
informatiile urmatoare:

(a) datele mentionate n sectiunea 23.2 lit.

(@), (¢), (e), (0, (k), (1), (n) si (r);

(b) scopul propus al dispozitivului, cu
precizarea clard a indicatiilor, a
contraindicatiilor, a grupului sau a
grupurilor-tinta de pacienti si a
utilizatorilor propusi, dupa caz;

(¢) dupi caz, o specificare a beneficiilor
clinice propuse;

(d) dupa caz, linkuri catre rezumatul
caracteristicilor de siguranta si
performanta clinicd mentionat la art. 32;

(e) caracteristicile de performanta ale
dispozitivului;

(f) dupa caz, informatii pe baza carora
profesionistul din domeniul sanatatii sa
poata verifica daca dispozitivul este
adecvat si sa poata alege software-ul si
accesoriile corespunzatoare;

(g) orice risc rezidual, contraindicatie si
orice efect secundar nedorit, inclusiv
informatiile care trebuie comunicate
pacientului Tn acest sens;

(h) specificatiile de care utilizatorul are
nevoie pentru a utiliza dispozitivul in
mod corespunzitor, de exemplu daca
dispozitivul are o functie de masurare,
gradul de precizie declarat al acestuia;




(i) detalii cu privire la orice tratament sau
manipulare de pregétire a dispozitivului
Tnainte de a fi gata de utilizare sau in
cursul utilizarii, cum ar fi sterilizarea,
asamblarea finala, calibrarea etc., inclusiv
gradul de dezinfectare necesar pentru a
asigura siguranta pacientilor, precum gi
toate metodele disponibile pentru
atingerea respectivului grad de
dezinfectare;

(j) orice cerinta pentru unitati speciale,
formare speciala sau calificari speciale
ale utilizatorului dispozitivului si/sau ale
altor persoane;

(k) informatiile necesare pentru a verifica
daca dispozitivul este instalat in mod
corespunzitor si daca acesta este gata de
functionare in conditii de siguranta si
astfel cum este prevazut de catre
producitor, impreuna cu, dupa caz:

— detalii privind natura si frecventa
intretinerii preventive si periodice,
precum si privind eventuala pregétire prin
curatare sau dezinfectie;

- identificarea oricaror componente
consumabile si modul in care se
Tnlocuiesc acestea;

- informatii privind orice calibrare
necesara pentru a asigura functionarea
corectd a dispozitivului in conditii de
siguranta pe toata durata de viatd
prevazuta a acestuia; si

- metodele de eliminare a riscurilor
intAmpinate de persoanele implicate in
instalarea, calibrarea sau intretinerea
dispozitivelor;

(1) daca dispozitivul este furnizat in stare
sterild, instructiuni pentru cazul in care
ambalajul steril este deteriorat sau deschis
in mod neintentionat inainte de utilizare;

(m) daca dispozitivul este furnizat in stare
nesterild cu intentia ca acesta sa fie
sterilizat Tnainte de utilizare, instructiuni
adecvate pentru sterilizare;




(n) daca dispozitivul este reutilizabil,
informatii privind procesele adecvate care
sa permita reutilizarea, inclusiv curatarea,
dezinfectarea, ambalarea si, dupa caz,
metoda validata de resterilizare, adecvata
statului membru sau statelor membre n
care dispozitivul a fost introdus pe piata.
Se furnizeaza informatii pentru
identificarea momentului cand
dispozitivul nu mai poate fi reutilizat, de
exemplu semnele de degradare a
materialului sau numarul maxim de
reutilizari permise;

(o) daca este cazul, o mentiune care sa
indice ca dispozitivul poate fi reutilizat
numai daca fabricantul 1si asuma
responsabilitatea reconditionarii acestuia
in sensul respectarii cerintelor generale
privind siguranta si performanta;

(p) daca dispozitivul poarta o indicatie
precizéand faptul ca acesta este de unica
folosinta, informatii privind
caracteristicile cunoscute si factorii
tehnici cunoscuti de producator care ar
putea genera un risc daca dispozitivul ar
fi reutilizat. Aceste informatii se bazeaza
pe o sectiune specifica a documentatiei
producatorului referitoare la gestionarea
riscurilor, 1n care astfel de caracteristici si
de factori tehnici sunt abordati in detaliu.
Dacd, in conformitate cu sectiunea 23.1
litera (d), nu sunt necesare instructiuni de
utilizare, informatiile sunt puse la
dispozitia utilizatorului, la cerere;

(q) in cazul dispozitivelor destinate
utilizarii impreuna cu alte dispozitive
si/sau echipamente de uz general:

— informatii pentru identificarea acestor
dispozitive sau echipamente, pentru a
obtine o combinatie sigurd; si/sau

- informatii privind orice restrictie
cunoscuta privind combinatiile de
dispozitive si de echipamente;




(r) daca dispozitivul emite radiatii in
scopuri medicale:

- informatii detaliate cu privire la natura,
tipul si, dupa caz, intensitatea si
distributia radiatiilor emise;

- mijloacele de protectie a pacientului, a
utilizatorului sau a altor persoane
impotriva iradierii neintentionate in
timpul utilizarii dispozitivului;

(s) informatii care permit ca utilizatorul
si/sau pacientul sa fie informat cu privire
la orice avertisment, precautie,
contraindicatie, masurd care trebuie luata
si restrictie de utilizare referitoare la
dispozitiv. Aceste informatii permit, dupa
caz, ca utilizatorul sd instruiascd pacientul
cu privire la orice avertisment, precautie,
contraindicatie, masura care trebuie luata
si la orice restrictie de utilizare referitoare
la dispozitiv. Informatiile cuprind, dupa
caz.

— avertismente, precautii si/sau masuri
care trebuie luate in caz de defectiune a
dispozitivului sau schimbari ale
performantelor sale care ar putea afecta
siguranta;

- avertismente, precautii si/sau masurile
care trebuie luate 1n ceea ce priveste
expunerea la influente externe sau
conditii de mediu previzibile in mod
rezonabil, cum ar fi cdmpuri magnetice,
efecte electrice si electromagnetice
externe, descarcdri electrostatice, radiatii
asociate procedurilor de diagnostic sau
terapeutice, presiune, umiditate sau
temperatura,

- avertismente, precautii si/sau masurile
care trebuie luate 1n ceea ce priveste
riscurile de interferenta generate de
prezenta previzibila in mod rezonabil a
dispozitivului in cursul anumitor
investigatii diagnostice, evaluari,
tratamente terapeutice sau alte proceduri,
precum interferente electromagnetice
emise de dispozitiv care afecteaza alte
echipamente;




- daca dispozitivul este destinat
administrarii de medicamente, tesuturi
sau celule de origine umana sau animala,
sau derivati ai acestora, sau de substante
biologice, orice restrictie sau
incompatibilitate in alegerea substantelor
care urmeaza sa fie administrate;

- avertismente, precautii si/sau restrictii
referitoare la substantele medicamentoase
sau materialele biologice care sunt
incorporate n dispozitiv ca parte
integrantd a dispozitivului; si

- precautii legate de materialele
incorporate in dispozitiv care contin sau
constau in substante CMR sau substante
perturbatoare ale sistemului endocrin sau
care ar putea duce la sensibilizare sau la
reactie alergicd a pacientului sau a
utilizatorului;

(t) n cazul dispozitivelor care sunt
compuse din substante sau din combinatii
de substante care sunt menite sa fie
introduse in corpul uman si care sunt
absorbite sau dispersate local in
organismul uman, avertismente si
precautii, daca este cazul, legate de
profilul general al interactiunii dintre
dispozitiv si produsele sale de
metabolism cu alte dispozitive,
medicamente si alte substante, precum si
contraindicatii, efecte secundare nedorite
si riscuri legate de supradozaj;

(u) ™n cazul dispozitivelor implantabile,
informatii calitative §i cantitative generale
privind materialele si substantele la care
pot fi expusi pacientii;

(v) avertismente sau precautii care trebuie
luate pentru a facilita eliminarea ih
conditii de siguranta a dispozitivului, a
accesoriilor sale si a consumabilelor
utilizate cu acesta, dupa caz. Aceste
informatii cuprind, dupa caz:

— pericole de infectie sau microbiene
precum explanturi, ace sau echipamente




chirurgicale contaminate cu substante cu
potential infectios de origine umana; si

- pericole de natura fizica precum
obiectele ascutite;

Daca, in conformitate cu sectiunea 23.1
lit. (d), nu sunt necesare instructiuni de
utilizare, aceste informatii sunt puse la
dispozitia utilizatorului, la cerere;

(w) n cazul dispozitivelor destinate
utilizarii de catre laici, situatiile in care
utilizatorul ar trebui sa se consulte cu un
profesionist din domeniul sanatatii;

(x) pentru dispozitivele care se afld in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament Tn temeiul art. 1 alin. (2),
informatii privind lipsa unui beneficiu
clinic si riscurile legate de utilizarea
dispozitivului;

(y) data emiterii instructiunilor de
utilizare sau, daca acestea au fost
revizuite, data emiterii si identificatorul
ultimei revizuiri a instructiunilor de
utilizare;

(z) o nota adresata utilizatorului si/sau
pacientului care precizeaza ca orice
incident grav care a avut loc Tn raport cu
dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritdtii competente
din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit;

(aa) informatii care trebuie furnizate
pacientilor cu un dispozitiv implantat in
conformitate cu art. 18;

(ab) pentru dispozitivele care
incorporeaza sisteme electronice
programabile, inclusiv software, sau
software-ul care reprezinta dispozitive in
sine, cerintele minime referitoare la
hardware, caracteristicile retelelor de IT
si masurile de securitate IT, inclusiv
protectia impotriva accesului neautorizat,




necesare pentru a rula software-ul in
conformitate cu scopul propus.




