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n atentia operatorilor economici care desfisoari activitate de instalare si/sau mentenanti

dispozitive medicale

Operatorii economici care solicitd avizarea activitatii de instalare dispozitive medicale si avizarea
activitatii de mentenantd dispozitive medicale, ca urmare a transmiterii unei solicitari cdtre Directia
Avizare din cadrul Directiei Generale a Dispozitivelor Medicale a Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in cursul unui proces de emitere a unui aviz de functionare sau
in cursul unui proces de reinnoire a avizului de functionare detinut sau in cursul unui proces de modificare
a avizului de functionare detinut, ar trebui sd3 ia in considerare umatoarele informatii, asa cum sunt
prezentate mai jos:

1.Prin instalare se intelege montarea unui dispozitiv medical, conform instructiunilor de la producator,
de cétre persoana tehnica instruitd Tn acest sens si desemnatd de catre operatorul economic angajator sa
presteze aceasta activitate de instalare.

Tn cazul in care producatorul recomanda, activitatea de instalare este insotiti de testarea dispozitivului
medical instalat, prin verificarea parametrilor de performanta impusi de producatori si prin verificarea
parametrilor de securitate electricd impusi de producdtori, iar daca valorile masurate se Incadreazd in
intervalul de referintd impus de producator, dispozitivul medical instalat este calificat sd poata fi utilizat.
In cazul in care producitorul recomandi anumite scule sau anumite echipamente de misurare si
monitorizare (EMM), prestatorul va tine cont de recomandare si va achizitiona EMM-ul original sau
echivalent, iar acest lucru va avea drept beneficiu diminuarea eventulelor riscuri care ar putea fi generate
in utilizarea dispozitivului medical instalat, riscuri privind siguranta pacientului sau siguranta
utilizatorului profesionist.

Activitatea de instalare se va procedura de catre operatorul economic conform proceselor identificate in
propria organizatie, prin mentinerea unui sistem de management al calitatii propriu, implementat
(certificarea se poate obtine in regim voluntar). Inregistrarile la procedura operationald de instalare
reprezintd dovezi ale statusului functional al dispozitivului medical instalat, adica anexe si formulare
(proces verbal de instalare, raport de testare, proces verbal de instruire personal al utilizatorului
dispozitivului medical instalat).

Nu se instaleaza dispozitivele medicale care sunt denumite gata de utilizare (ready to use).

2.Prin mentenantd se intelege totalitatea operatiilor de intretinere si reparatie ale unui dispozitiv medical.
Prin intretinere se intelege suma activitdtilor prestate pentru a mentine un dispozitiv medical aflat Tn
utilizare In conditii de functionare conforme cu indicatiile producatorului si la termenele prevazute de
producdtor, iar aceste activitati pot fi testari recurente, inlocuire accesorii etc.

Daca producatorul nu prevede altfel, activitatea de intretinere este insotita de testarea dispozitivului
medical instalat, prin verificarea parametrilor de performantd impusi de producatori si prin verificarea
parametrilor de securitate electricd impusi de producatori, iar dacd valorile masurate se incadreaza in
intervalul de referinta impus de producator, dispozitivul medical instalat este calificat ca dispozitiv optim
de utilizare.

Activitatea de intretinere se va procedura de cétre operatorul economic conform proceselor identificate in
propria organizatie, prin mentinerea unui sistem de management al calitdtii propriu, implementat
(certificarea se poate obtine in regim voluntar). Inregistrarile la procedura operationald de intretinere
reprezintd dovezi ale statusului functional al dispozitivului medical care a fost supus uneia sau mai multor
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activitati de intretinere, adica anexe si formulare (raport de testare, documente care sa contina si date
despre accesoriile Inlocuite). Testarea se va face in urma unei interventii, pentru fiecare interventie in parte.

Prin reparare se intelege suma activitatilor prestate pentru a repune in stare de functionare un dispozitiv
medical care nu mai este functional, iar aceste activitati pot fi identificare defect, identificare piesa schimb
necesard, inlocuire piesa de schimb si alte accesorii, dacd este cazul.

Activitatea de reparare este insotitd de testarea dispozitivului medical instalat, prin verificarea
parametrilor de performanta impusi de producdtori si prin verificarea parametrilor de securitate electrica
impusi de producdtori, iar dacd valorile masurate se incadreaza in intervalul de referintd impus de
producator, dispozitivul medical instalat este calificat ca dispozitiv optim de utilizare.

Activitatea de reparare se va procedura de catre operatorul economic conform proceselor identificate Tn
propria organizatie, prin mentinerea unui sistem de management al calitatii propriu, implementat
(certificarea se poate obtine in regim voluntar). inregistririle la procedura operationali de reparare
reprezinta dovezi ale statusului functional al dispozitivului medical care a fost supus uneia sau mai multor
activitati de reparatie, adicd anexe si formulare (raport de testare, documente care sa contind si date despre
accesoriile inlocuite denumite si piese de schimb sau accesorii).Testarea se va face in urma unei
interventii, pentru fiecare interventie in parte.

In cazul in care producitorul recomandid anumite scule sau anumite echipamente de misurare si
monitorizare (EMM), prestatorul va tine cont de recomandare si va achizitiona EMM-ul original sau
echivalent, iar acest lucru va avea drept beneficiu diminuarea eventulelor riscuri care ar putea fi generate
in utilizarea dispozitivului medical instalat, intretinut si reparat, riscuri privind siguranta pacientului sau
siguranta utilizatorului profesionist.

Tn conformitate cu prevederile Articolului 23 Piese si componente alineat (1) si alineat (2) din
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului (MDR- Medical Devices Regulation), se specifica faptul ca orice persoana fizica sau juridica
care pune la dispozitie pe piatd un articol destinat in mod specific sd inlocuiasca o piesd sau o0 componenta
integrantd, identica sau similara, a unui dispozitiv care este defect sau uzat, pentru a mentine sau restabili
functia dispozitivului fard modificarea caracteristicilor acestuia de performanta sau de siguranta sau a
scopului sdu propus, se asigurd ca articolul nu afecteaza siguranta si performantele dispozitivului.
Dovezile justificative se pastreaza la dispozitia autoritatilor competente ale statelor membre.

Un articol care este destinat in mod specific sa inlocuiasca o piesa sau o componentd a unui
dispozitiv si care modifica semnificativ caracteristicile dispozitivului de performanta sau de siguranta sau
scopul propus al dispozitivului se considera a fi un dispozitiv si indeplineste cerintele previzute in
Regulamentul (UE) 2017/745.

In conformitate cu ANEXA I Cerinte generale privind siguranta si performanta din
Regulamentul (UE) 2017/745, dispozitivele sunt astfel proiectate si fabricate incat sa protejeze pacientii
si utilizatorii impotriva riscurilor mecanice legate, de exemplu, de rezistenta la miscare, instabilitatea si
piesele mobile, iar erorile care ar putea fi ficute 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.

3. Prestatorii de servicii de instalare dispozitive medicale si de servicii de mentenanta dispozitive medicale
pot externaliza un anumit serviciu, Tn mod frecvent in cazul unui dispozitiv medical defect repararea fiind
realizata de catre producatorul acelui dispozitiv medical defect sau de un tert autorizat al producatorului
(persoana juridica sau persoana fizica).
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In cazul in care repararea se face la producitor sau la un tert autorizat al acestuia, operatorul economic
solicitant va transmite contractul de prestari servicii incheiat cu producatorul sau cu terta parte autorizata
de producator, precum si dovada desemndrii ca terta parte autorizatd de producatorul dispozitivului
medical.

Contractul de prestari servicii de reparare incheiat intre operatorul economic cu sediul stabilit in Roménia,
n calitate de beneficiar si producatorul dispozitivului medical defect, in calitate de prestator trebuie sa fie
elaborat astfel incd sa contind explicit denumirea prestatorului, denumirea beneficiarului, obiectul
contractului, durata contractului si obligatiile contractuale atat pentru prestator, cat si pentru beneficiar.
Aceasta spetd se aplica in baza deciziei de externalizare a activitatii de reparare la producatorul
dispozitivului medical defect.

Contractul de mandat incheiat intre producatorul dispozitivului medical in calitate de mandant si persoana
juridica sau fizica desemnata tert autorizat al producatorului, in calitate de mandatar, trebuie sa fie elaborat
astfel incad sa contina explicit denumirea mandantului, denumirea mandatarului, obiectul contractului,
durata contractului si obligatiile contractuale atit pentru mandant, cat si pentru mandatar.

Se recomanda operatorilor economici care externalizeaza activitatea de reparare la producator sau la un
tert autorizat al producatorului sa transmita Contractul de prestari servicii de reparare sau Contractul de
mandat , atunci cand solicita avizarea activitatilor de instalare si/sau de mentenanta dispozitive medicale,
in vederea emiterii unui aviz de functionare sau in vederea reinnoirii avizului de functionare detinut sau
in vederea modificarii avizului de functionare detinut.

4. Prestatorii de servicii de instalare dispozitive medicale si de servicii de mentenanta dispozitive medicale
care solicita emiterea/reinnoirea/modificarea unui Aviz de Functionare vor intocmi si vor transmite catre
Directia de Avizare, un document prin care sa se clarifice activitatile prestate, iar documentul va fi
intocmit conform modelului prezentant in ANEXA Nr.7- GRUPE DISPOZITIVE MEDICALE SI
ACTIVITATI DE SERVICE



