	Tabla 3. Requisitos esenciales de PSDIV (la última columna será se reserva para la valoración por el ON)

Producto:

Nombre y dirección del fabricante:



	REQUISITOS ESENCIALES- DIRECTIVA 98/79//CEE
	Aplicable S/N/NA
	Normas y/o, procedimientos de justificación
	Localización de documentos/referencias
	Cumple
S/N

	A. Requisitos generales
1. Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma que, cuando se usen en las condiciones y para las finalidades previstas, no comprometan directa ni indirectamente el estado clínico o la seguridad de los pacientes, la seguridad o la salud de los usuarios o, en su caso, de otras personas, ni la seguridad de los bienes. Cualquier riesgo que pueda asociarse con su uso deberá ser aceptable en relación con los beneficios para el paciente y compatible con un elevado nivel de protección de la salud y la seguridad. 

1. The devices must be designed and manufactured in such a way that, when used under the conditions and for the purposes intended, they will not compromise, directly or indirectly, the clinical condition or the safety of the patients, the safety or health of users or, where applicable, other persons, or the safety of property. Any risks which may be associated with their use must be acceptable when weighed against the benefits to the patient and be compatible with a high level of protection of health and safety.

	
	
	
	

	2. Las soluciones adoptadas por el fabricante para el diseño y la construcción de los productos deberán ajustarse a los principios de integración de la seguridad, teniendo en cuenta el estado actual de la técnica.

Al seleccionar las soluciones más adecuadas, el fabricante deberá aplicar los principios siguientes en el orden que se indica:

· eliminar o reducir tanto como se pueda los riesgos (diseño y construcción intrínsecamente seguros),
· cuando proceda, tomar medidas adecuadas de protección frente a los riesgos que no puedan eliminarse,
· informar a los usuarios de los riesgos residuales debidos a la incompleta eficacia de las medidas de protección adoptadas.
2. The solutions adopted by the manufacturer for the design and construction of the devices must conform to safety principles, taking account of the generally acknowledged state of the art.

In selecting the most appropriate solutions, the manufacturer must apply the following principles in the following order:

· eliminate or reduce risks as far as possible (inherently safe design and construction),
·  where appropriate take adequate protection measures in relation to risks that cannot be eliminated,
· inform users of the residual risks due to any shortcomings of the protection measures adopted.

	
	
	
	

	3. Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma que sean adecuados a los fines mencionados en la letra b) del apartado 2 del artículo 1 y especificados por el fabricante, teniendo en cuenta el estado generalmente reconocido de la técnica. Deben presentar las prestaciones declaradas por el fabricante, en particular, cuando proceda, por lo que se refiere a sensibilidad analítica, sensibilidad de diagnóstico, especificidad analítica, especificidad diagnóstica, exactitud, repetibilidad, reproducibilidad, incluido el control de las interferencias pertinentes conocidas y los límites de detección de los análisis.

La correlación de los valores asignados a los calibradores o a los materiales de control se garantizará mediante procedimientos de medida de referencia disponibles o materiales de referencia disponibles de grado superior.
3. The devices must be designed and manufactured in such a way that they are suitable for the purposes referred to in Article 1(2)(b), as specified by the manufacturer, taking account of the generally acknowledged state of the art. They must achieve the performances, in particular, where appropriate, in terms of analytical sensitivity, diagnostic sensitivity, analytical specificity, diagnostic specificity, accuracy, repeatability, reproducibility, including control of known relevant interference, and limits of detection, stated by the manufacturer.

The traceability of values assigned to calibrators and/or control materials must be assured through available reference measurement procedures and/or available reference materials of a higher order.

	
	
	
	

	4. Las características y prestaciones mencionadas en los puntos 1 y 3 no deberán alterarse en grado tal que se ponga en peligro la salud o la seguridad del paciente, del usuario o, en su caso, de otras personas cuando el producto esté sometido a las situaciones que puedan presentarse en las condiciones normales de utilización, durante el período de validez, lo anterior se aplicará al período de validez que razonablemente pueda esperarse de un producto del tipo correspondiente, teniendo en cuenta la finalidad prevista y el uso previsto del producto.
4. The characteristics and performances referred to in sections 1 and 3 must not be adversely affected to such a degree that the health or the safety of the patient or the user and, where applicable, of other persons, are compromised during the lifetime of the device as indicated by the manufacturer, when the device is subjected to the stresses which can occur during normal conditions of use. When no lifetime is stated, the same applies for the lifetime reasonably to be

expected of a device of that kind, having regard to the intended purpose and the anticipated use of the device.

	
	
	
	

	5. Los productos deberán diseñarse, fabricarse y acondicionarse de forma que sus características y prestaciones durante su uso previsto no se vean afectadas negativamente en las condiciones de almacenamiento y transporte (temperatura, humedad, etc.) indicadas en la información y las instrucciones facilitadas por el fabricante.
5. The devices must be designed, manufactured and packed in such a way that their characteristics and performances during their intended use will not be adversely affected under storage and transport conditions (temperature, humidity, etc.) taking account of the instructions and information provided by the manufacturer.

	
	
	
	

	B. Requisitos de diseño y fabricación
	
	
	
	

	1.Propiedades físicas y químicas
1.1 Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma que presenten las características y prestaciones mencionadas en la sección A, «Requisitos generales». Se tendrá especialmente en cuenta la posibilidad de deterioro del funcionamiento analítico debido a la incompatibilidad entre los materiales utilizados y las muestras (tales como tejidos biológicos, células, fluidos corporales y microorganismos) que vayan a utilizarse con ese producto, habida cuenta de su finalidad prevista.
1. Chemical and physical properties

1.1. The devices must be designed and manufactured in such a way as to achieve the characteristics and performances referred to in section A on the ‘General requirements’. Particular attention must be paid to the possibility of impairment of analytical performance due to incompatibilitybetween the materials used and the specimens (such as

biological tissues, cells, body fluids and micro-organisms) intended to be used withth e device, taking account of its intended purpose.
	
	
	
	

	1.2 Los productos deberán diseñarse, fabricarse y envasarse de forma que se reduzcan en lo posible los riesgos derivados de posibles fugas, contaminantes y residuos para las personas que se encargan del transporte, almacenamiento y uso de los productos, habida cuenta de su finalidad prevista.
1.2. The devices must be designed, manufactured and packed in such a way as to reduce as far as possible the risk posed by product leakage, contaminants and residues to the persons involved in the transport, storage and use of the devices, taking account of the intended purpose of the products.

	
	
	
	

	2.Infección y contaminación microbiana
2.1 Los productos y los procedimientos de fabricación deberán estar concebidos de forma que se elimine o reduzca al mínimo el riesgo de infección del usuario u otras personas. El diseño deberá permitir una manipulación fácil y, cuando sea necesario, reducir al mínimo la contaminación y las fugas procedentes del producto durante el uso, así como, en el caso de los recipientes para muestras, el riesgo de contaminación de la muestra. Los procesos de fabricación deberán ser apropiados para estos fines.
2. Infection and microbial contamination

2.1. The devices and their manufacturing processes must be designed in sucha way as to eliminate or reduce as far as possible the risk of infection to the user or other persons. The design must allow easy handling and, where necessary, reduce as far as possible contamination of, and leakage from, the device during use and, in the case of specimen receptacles, the risk of contamination of the specimen. The manufacturing processes must be appropriate for these purposes.
	
	
	
	

	2.2 Cuando un producto contenga sustancias biológicas, se reducirán al mínimo los riesgos de infección seleccionando donantes y sustancias adecuados y aplicando procedimientos de inactivación, conservación, ensayo y control apropiados y validados
2.2 Where a device incorporates biological substances, the risks of infection must be reduced as far as possible by selecting appropriate donors and appropriate substances and by using appropriate, validated inactivation, conservation, test and control procedures.

	
	
	
	

	2.3 Los productos etiquetados como «ESTÉRILES» o de los que se indique que tienen un estado microbiológico especial deberán diseñarse, fabricarse y acondicionarse en un envase apropiado, de acuerdo con procedimientos adecuados que garanticen que los productos se mantengan en el estado microbiológico adecuado indicado en la etiqueta cuando sean puestos en el mercado y en las condiciones de almacenamiento y transporte establecidas por el fabricante, hasta la apertura o deterioro del envase protector.
2.3. Devices labelled either as ‘STERILE’ or as having a special microbiological state must be designed, manufactured and packed in an appropriate pack, according to procedures suitable for ensuring that they remain in the appropriate microbiological state indicated on the label when placed on the market, under the storage and transport conditions specified by the manufacturer, until the protective packaging is damaged or opened.

	
	
	
	

	2.4 Los productos etiquetados como «ESTÉRILES» o de los que s
2.4. Devices labelled either as ‘STERILE’ or as having a special microbiological state must have been processed by an appropriate, validated method.
	
	
	
	

	2.5 Los sistemas de envasado de productos distintos de los mencionados en el punto 2.3 deberán mantener el producto, sin deterioro, en el nivel de limpieza que haya indicado el fabricante y, en caso de que haya que esterilizarlo antes de su uso, reducir al mínimo el riesgo de contaminación microbiana.

Deberán tomarse medidas para reducir tanto como se pueda la contaminación microbiana en la selección y manipulación de las materias primas, la fabricación, el almacenamiento y la distribución en caso de que dicha contaminación pudiera alterar el funcionamiento del producto.
2.5. Packaging systems for devices other than those referred to in section 2.3 must keep the product without deterioration at the level of cleanliness indicated by the manufacturer and, if the devices are to be sterilised prior to use, reduce as far as possible the risk of microbialcontamination.

Steps must be taken to reduce as far as possible microbial contamination during selection and handling of raw materials, manufacture, storage and distribution where the performance of the device can be adversely affected by suchcontamination.

	
	
	
	

	2.6 Los productos que deban ser esterilizados deberán fabricarse en condiciones adecuadamente controladas (por ejemplo, las relativas al medio ambiente).
2.6. Devices intended to be sterilised must be manufactured in appropriately controlled (e.g. environmental) conditions.
	
	
	
	

	2.7 Los sistemas de envasado destinados a los productos no estériles deberán ser tales que conserven el producto sin deterioro en el estado de limpieza previsto y, si el producto ha de esterilizarse antes de su utilización, deberán minimizar el riesgo de contaminación microbiana; el sistema de envasado deberá ser adecuado, en función del método de esterilización indicado por el fabricante. 

2.7. Packaging systems for non-sterile devices must keep the product without deterioration at the level of cleanliness stipulated and, if the devices are to be sterilised prior to use, minimise the risk of microbial contamination; the packaging system must be suitable taking account of the method of sterilisation indicated by the manufacturer. 
	
	
	
	

	3. Propiedades relativas a la fabricación y al medio ambiente
3.1 Si el producto está destinado a utilizarse en asociación con otros productos o equipos, todo el conjunto, incluido el sistema de conexión, deberá ser seguro y no alterar las prestaciones indicadas de los productos. Toda restricción de su uso irá indicada en la etiqueta o en las instrucciones de utilización.
3. Manufacturing and environmental properties

3.1. If the device is intended for use in combination with other devices or equipment, the whole combination, including the connection system, must be safe and must not impair the specified performances of the devices. Any restrictions on use must be indicated on the label and/or in the instructions for use.
	
	
	
	

	3.2 Los productos deberán diseñarse y fabricarse de manera que se reduzcan al mínimo los riesgos relacionados con su uso en conjunción con los materiales, sustancias y gases con los que puedan entrar en contacto durante su uso normal.
3.2. Devices must be designed and manufactured in such a way as to reduce as far as possible the risks linked to their use in conjunction with materials, substances and gases with which they may come into contact during normal conditions of use.
	
	
	
	

	3.3 Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma que se eliminen o se reduzcan al mínimo:

· los riesgos de lesiones derivados de sus características físicas (en particular los aspectos de volumen por presión, dimensionales y, en su caso, ergonómicos),
·  los riesgos relacionados con influencias externas razonablemente previsibles, como campos magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas electrostáticas, presión, humedad, temperatura o variaciones de la presión o la aceleración, o la entrada accidental de sustancias en el producto.

Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma que presenten un nivel adecuado de inmunidad intrínseca frente a perturbaciones electromagnéticas que les permita funcionar de acuerdo con el fin para el que han sido previstos.
3.3. Devices must be designed and manufactured in such a way as to remove or reduce as far as possible:
·  the risk of injury linked to their physical features (in particular aspects of volume × pressure, dimension and,      here appropriate, ergonomic features), 
· risks linked to reasonably foreseeable external influences, such as magnetic fields, external electrical effects, electrostatic discharge, pressure, humidity, temperature or variations in pressure or acceleration or accidental penetration of substances into the device.

Devices must be designed and manufactured in such a way as to provide an adequate level of intrinsic immunity of electromagnetic disturbance to enable them to operate as intended. 
	
	
	
	

	3.4 Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma que se reduzcan al mínimo los riesgos de incendio o explosión durante el uso normal y en condiciones de primer defecto. Se prestará atención especial a los productos cuya finalidad prevista incluya la exposición a sustancias inflamables o que puedan dar lugar a combustión, o el uso conjunto con dichas sustancias.
3.4. Devices must be designed and manufactured in such a way as to

reduce as far as possible the risks of fire or explosion during normal use and in single fault condition. Particular attention must be paid to devices whose intended use includes exposure to or use in association with flammable substances or substances whichcould cause combustion.

	
	
	
	

	3.5 Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma que se facilite la gestión de la eliminación segura de residuos.
3.5. Devices must be designed and manufactured in such a way as to facilitate the management of safe waste disposal.

	
	
	
	

	3.6 La escala de medición, control o visualización (incluidos el cambio de color y otros indicadores visuales) se diseñará y fabricará de acuerdo con principios ergonómicos, teniendo en cuenta la finalidad prevista del producto.
3.6. The measuring, monitoring or display scale (including colour change and other visual indicators) must be designed and manufactured in line with ergonomic principles, taking account of the intended purpose of the device.

	
	
	
	

	4. Productos que sean instrumentos o aparatos con función de medición
4.1 Los productos que sean instrumentos o aparatos con función primaria de medición analítica deberán diseñarse y fabricarse de forma que proporcionen una estabilidad y exactitud de la medición adecuadas dentro de unos márgenes convenientes de exactitud, teniendo en cuenta la finalidad prevista del producto y los métodos y materiales de medición de referencia disponibles y apropiados. El fabricante especificará los márgenes de exactitud.
4. Devices which are instruments or apparatus with a measuring

Function
4.1. Devices which are instruments or apparatus having a primary analytical measuring function must be designed and manufactured in such a way as to provide adequate stability and accuracy of measurement within appropriate accuracy limits, taking into account the intended purpose of the device and of available and appropriate reference measurement procedures and materials. The accuracy limits have to be specified by the manufacturer.

	
	
	
	

	4.2 Cuando los valores se expresen de forma numérica, se darán en unidades de medida legales acordes con las disposiciones de la Directiva 80/181/CEE del Consejo, de 20 de diciembre de 1979, relativa a la aproximación de las legislaciones de los Estados miembros sobre las unidades de medida 
4.2. When values are expressed numerically, they must be given in legal units conforming to the provisions of Council Directive 80/181/EEC of 20 December 1979 on the approximation of the laws of the Member States relating to units of measurement 

	
	
	
	

	5. Protección contra las radiaciones
5.1 Los productos deberán diseñarse, fabricarse y envasarse de forma que la exposición de los usuarios y otras personas a emisiones de radiación se reduzca al mínimo.
5. Protection against radiation
5.1. Devices shall be designed, manufactured and packaged in such a way that exposure of users and other persons to the emitted radiation is minimised.

	
	
	
	

	5.2 Cuando los productos estén destinados a emitir radiaciones potencialmente peligrosas, visibles o invisibles, en la medida de lo posible,

· deberán diseñarse y fabricarse de forma que sus características y la cantidad de las radiaciones emitidas sean controlables o regulables, 
· deberán dotarse de indicadores visuales o de alarmas sonoras de tales emisiones
5.2. When devices are intended to emit potentially hazardous, visible and/ or invisible radiation, they must as far as possible be:

·  designed and manufactured in such a way as to ensure that the characteristics and the quantity of radiation emitted can be controlled and/or adjusted, 
·  fitted with visual displays and/or audible warnings of such emissions.

	
	
	
	

	5.3 Las instrucciones de utilización de los productos que emitan radiaciones darán información detallada sobre la naturaleza de la radiación emitida, medios de protección del usuario y formas de evitar manipulaciones incorrectas y de eliminar los riesgos derivados de la instalación.
5.3. The operating instructions for devices emitting radiation must give detailed information as to the nature of the emitted radiation, means of protecting the user, and on ways of avoiding misuse and of eliminating the risks inherent in installation.

	
	
	
	

	6. Requisitos para productos sanitarios conectados a una fuente de energía o equipados con ella 

6.1 Los productos que lleven sistemas electrónicos programables, incluidos los programas de ordenador, deberán diseñarse de forma que se garantice la repetibilidad, fiabilidad y funcionamiento de estos sistemas de acuerdo con la finalidad prevista.
6. Requirements for medical devices connected to or equipped with an energy source
6.1. Devices incorporating electronic programmable systems, including software, must be designed to ensure the repeatability, reliability and performance of these systems according to the intended use.

	
	
	
	

	6.2 Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma que se reduzca al mínimo el riesgo de creación de perturbaciones electromagnéticas que puedan dañar el funcionamiento de otros productos o equipos en el entorno usual.
6.2. Devices must be designed and manufactured in such a way as to minimise the risks of creating electromagnetic perturbation which could impair the operation of other devices or equipment in the usual environment.

	
	
	
	

	6.3 Los productos se diseñarán y fabricarán de forma que se evite en la medida de lo posible el riesgo de descargas eléctricas accidentales durante el uso normal y en condiciones de primer defecto, siempre que los productos estén instalados y mantenidos correctamente
6.3. Devices must be designed and manufactured in such a way as to avoid, as far as possible, the risk of accidental electric shocks during normal use and in single fault condition, provided the devices are installed and maintained correctly.

	· 
	
	
	

	6.4 Protección contra riesgos mecánicos y térmicos 

6.4.1 Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma que el usuario esté protegido contra riesgos mecánicos. Los productos deberán tener la suficiente estabilidad en las condiciones previstas de funcionamiento. Deberán ser capaces de resistir a los esfuerzos inherentes al ámbito de funcionamiento previsto, y mantener dicha resistencia durante el período de duración previsto de los productos, siempre que se respeten los requisitos de mantenimiento y de inspección indicados por el fabricante.

Cuando existan riesgos debidos a la presencia de elementos móviles, riesgos debidos a rotura o desprendimiento o a la fuga de sustancias, deberán incorporarse medidas de protección adecuadas.

Cualquier resguardo u otro medio incluido en el producto para asegurar protección, en particular contra los elementos móviles, deberá ser seguro y no obstaculizar el acceso para la utilización normal del producto, ni restringir el mantenimiento normal del producto indicado por el fabricante.
6.4. Protection against mechanical and thermal risks
6.4.1. Devices must be designed and manufactured in such a way as to protect the user against mechanical risks. Devices must be sufficiently stable under the foreseen operating conditions. They must be suitable to withstand stresses inherent in the foreseen working environment, and to retain this resistance during the expected life of the devices, subject to any inspection and maintenance requirements as indicated by the manufacturer.
Where there are risks due to the presence of moving parts, risks due to break-up or detachment, or leakage of  substances, then appropriate protection means must be incorporated. Any guards or other means included with the device to provide protection, in particular against moving parts, must be secure and must not interfere with access for the normal operation of the device, or restrict routine maintenance of the device as intended by the manufacturer.

	
	
	
	

	6.4.2 Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma que se reduzcan al menor nivel posible los riesgos derivados de las vibraciones generadas por los productos, teniendo en cuenta el progreso técnico y los medios de que se disponga para limitar las vibraciones, en particular en su origen, salvo si las vibraciones forman parte de las prestaciones especificadas.
6.4.2. Devices must be designed and manufactured in such a way as to reduce to the lowest possible level the risks arising from vibration generated by the devices, taking account of technical progress and of the means available for limiting vibrations, particularly at source, unless the vibrations are part of the specified performance.

	
	
	
	

	6.4.3 Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma que se reduzcan al menor nivel posible los riesgos derivados del ruido emitido, teniendo en cuenta el progreso técnico y los medios de que se disponga para reducir el ruido, en particular en su origen, salvo si el ruido emitido forma parte de las prestaciones especificadas.
6.4.3. Devices must be designed and manufactured in such a way as to reduce as far as possible the risks arising from the noise emitted, taking account of technical progress and of the means available to reduce noise, particularly at source, unless the noise emitted is part of the specified performance.

	
	
	
	

	6.4.4 Los terminales y dispositivos de conexión a la fuente de electricidad, gas o energía hidráulica o neumática que el usuario tenga que manipular deberán diseñarse y fabricarse de forma que se reduzcan al mínimo todos los riesgos posibles.
6.4.4. Terminals and connectors to electricity, gas or hydraulic and pneumatic energy supplies which the user has to handle must be designed and manufactured in such a way as to minimise all possible risks.

	
	
	
	

	6.4.5 Las partes accesibles de los productos (con exclusión de las partes o zonas destinadas a suministrar calor o a alcanzar determinadas temperaturas) y las partes circundantes no deberán alcanzar temperaturas potencialmente peligrosas en circunstancias de uso normal.
6.4.5. Accessible parts of the devices (excluding the parts of areas intended to supply heat or reach given temperatures) and their surroundings must not attain potentially dangerous temperatures under normal use.

	
	
	
	

	7. Requisitos para productos de autodiagnóstico 

Los productos para autodiagnóstico deberán diseñarse y fabricarse de forma que sus prestaciones se ajusten a la finalidad prevista, habida cuenta de la capacidad y los medios de que dispone el usuario y la influencia que pueden tener las variaciones razonablemente previsibles de la técnica y del entorno del usuario. La información y las instrucciones dadas por el fabricante serán de fácil comprensión y aplicación por el usuario.
7. Requirements for devices for self-testing
Devices for self-testing must be designed and manufactured in such a way that they perform appropriately for their intended purpose taking into account the skills and the means available to users and the influence resulting from variation that can reasonably be anticipated in users' technique and environment. The information and instructions

provided by the manufacturer should be easily understood and applied by the user.

	
	
	
	

	7.1 Los productos para autodiagnóstico deberán diseñarse y fabricarse de forma que:

· esté garantizada la fácil utilización del producto, en todas las fases de su manipulación, por parte del usuario no profesional a que esté destinado, y
·  se reduzca todo lo posible el riesgo de error por parte del usuario en la manipulación del producto y la interpretación de los resultados.
7.1. Devices for self-testing must be designed and manufactured in such a way as to:

· ensure that the device is easy to use by the intended lay user at all stages of the procedure, and
· — reduce as far as practicable the risk of user error in the handling of the device and in the interpretation of the results.

	
	
	
	

	7.2 Los productos para autodiagnóstico deberán incluir, cuando sea razonablemente posible, un control por el usuario, es decir, un procedimiento que permita al usuario verificar que, en el momento en que vaya a utilizarlo, el producto funcionará como es debido.
7.2. Devices for self-testing must, where reasonably possible, include user control, i.e. a procedure by which the user can verify that, at the time of use, the product will perform as intended.

	
	
	
	

	8. Información facilitada por el fabricante 

8.1 Cada producto deberá ir acompañado de la información necesaria para utilizarlo de forma correcta y segura, en función de la preparación y los conocimientos de los usuarios potenciales, y para identificar al fabricante.

Esta información estará constituida por los datos de la etiqueta y las instrucciones de utilización.
En la medida en que sea factible y adecuado, la información necesaria para utilizar el producto de forma correcta y segura deberá figurar en el propio producto y/o, cuando proceda, en el envase de venta. Si no es posible etiquetar completamente cada unidad, la información figurará en el envase o en las instrucciones de utilización proporcionadas con uno o más productos.

Las instrucciones de utilización deberán acompañar el envase de uno o más productos, o estar incluidas en dicho envase.

En casos debidamente justificados y con carácter excepcional, no serán necesarias estas instrucciones de utilización si el producto puede ser utilizado de forma correcta y segura sin ellas.

Compete a los Estados miembros decidir sobre la traducción de las instrucciones de utilización y de la etiqueta en una o varias lenguas de la Unión Europea, con la salvedad de que en los productos para autodiagnóstico, las instrucciones de utilización y la etiqueta incluirán una traducción en la lengua o lenguas oficiales del Estado miembro en el cual el producto para autodiagnóstico se proporcione al usuario final.

8. Information supplied by the manufacturer

8.1. Each device must be accompanied by the information needed to use it safely and properly, taking account of the training and knowledge of the potential users, and to identify the manufacturer.
This information comprises the data on the label and in the instructions for use.

As far as practicable and appropriate, the information needed to use the device safely and properly must be set out on the device itself and/or, where appropriate, on the sales packaging. If individual full labelling of each unit is not practicable, the information must be set out on the packaging and/or in the instructions for use supplied with

one or more devices.
Instructions for use must accompany or be included in the packaging of one or more devices.
In duly justified and exceptional cases no such instructions for use are needed for a device if it can be used properly and safely without them. The decision whether to translate the instructions for use and the label into one or more languages of the European Union shall be left to the Member States, except that, for devices for self-testing, the instructions for use and the label must include a translation into the official language(s) of the Member State in which the device for

self-testing reaches its final user.

	
	
	
	

	8.2 Cuando proceda, la información que deba facilitarse se expresará en forma de símbolos. Los símbolos y colores de identificación utilizados deberán ajustarse a las normas armonizadas. En los sectores en los que no existan normas, se describirán los símbolos y colores utilizados en la documentación proporcionada con el producto.
8.2. Where appropriate, the information to be supplied should take the form of symbols. Any symbol and identification colour used must conform to the harmonised standards. In areas for which no standards exist, the symbols and colour used must be described in the documentation supplied with the device.

	
	
	
	

	8.3 En el caso de productos que contengan una sustancia o un preparado que pueda considerarse peligroso, habida cuenta de la naturaleza y cantidad de sus constituyentes y la forma en que se presenten, se aplicarán los requisitos pertinentes en materia de símbolos de peligro y de etiquetado de las Directivas 67/548/CEE y 88/379/CEE. Cuando no se disponga de espacio suficiente para consignar toda la información en el producto mismo o en su etiqueta, los símbolos pertinentes de peligro se colocarán en la etiqueta y se recogerá en las instrucciones de utilización el resto de la información requerida por dichas Directivas.

Serán de aplicación las disposiciones de las Directivas mencionadas relativas a la ficha de datos de seguridad, salvo que las instrucciones de utilización ya proporcionen de forma adecuada toda la información pertinente.
8.3. In the case of devices containing or a preparation which may be considered as being dangerous, taking account of the nature and quantity of its constituents and the form under which they are present, relevant danger symbols and labelling requirements of Directive 67/548/EEC and Directive 88/379/EEC  shall apply. Where there is insufficient space to put all the information on the device itself or on its label, the relevant danger symbols shall be put on the label and the other information required by those Directives shall be given in the instructions for use.

The provisions of the aforementioned Directives on the safety data sheet shall apply, unless all relevant information as appropriate is already made available by the instructions for use.

	
	
	
	

	8.4 En la etiqueta constarán los datos siguientes, que podrán ir en forma de símbolos cuando proceda:

a) el nombre o razón social y la dirección del fabricante. En el caso de productos importados en la Comunidad con el fin de distribuirlos en ésta, en la etiqueta, el envase exterior o las instrucciones de utilización constarán además el nombre y la dirección del representante autorizado del fabricante;
8.4. The label must bear the following particulars which may take the
form of symbols as appropriate:
(a) the name or trade name and address of the manufacturer. For devices imported into the Community with a view to their distribution in the Community, the label, the outer packaging, or the instructions for use shall contain in addition the name and address of the authorised representative of the manufacturer;

	
	
	
	

	8.4 (CONTINUACION) 

b) los datos estrictamente necesarios para que el usuario identifique el producto y el contenido del envase inequívocamente;
8.4 (CONTINUATION) 

(b) the details strictly necessary for the user to uniquely identify the device and the contents of the packaging;

	
	
	
	

	8.4 (CONTINUACION)
c) cuando proceda, la palabra «ESTÉRIL» o una indicación de cualquier estado especial microbiológico o de limpieza;

8.4 (CONTINUATION) 

     (c) where appropriate, the word ‘STERILE’ or a statement indicating   any special microbiological state or state of  cleanliness;

	
	
	
	

	8.4 (CONTINUACION)
d) el código de lote precedido de la palabra «LOTE», o el número de serie;

8.4 (CONTINUATION) 

     (d) the batch code, preceded by the word ‘LOT’, or the serial number;


	 
	
	
	

	8.4 (CONTINUACION)
e)  en caso necesario, una indicación de la fecha antes de la cual deberá utilizarse el producto o parte de él para tener plena seguridad, sin degradación de las prestaciones, expresada en año, mes y, si procede, día;

8.4 (CONTINUATION) 
(e) if necessary, an indication of the date by which the device or part of it should be used, in safety, without degradation of performance, expressed as the year, the month and, where relevant, the day, in that order;

	
	
	
	

	8.4 (CONTINUACION)
f) en el caso de productos para la evaluación del funcionamiento, las palabras «sólo para la evaluación del funcionamiento»;

8.4 (CONTINUATION) 
(f) in case of devices for performance evaluation, the words ‘for performance evaluation only’;

	
	
	
	

	8.4 (CONTINUACION)
g) cuando proceda, una indicación del uso in vitro del producto;

8.4 (CONTINUATION) 
(g) where appropriate, a statement indicating the in vitro use of the device;

	
	
	
	

	8.4 (CONTINUACION)
h) las condiciones específicas de almacenamiento o mantenimiento;

8.4 (CONTINUATION) 

(h) any particular storage and/or handling conditions;

	
	
	
	

	8.4 (CONTINUACION)
i) en su caso, las instrucciones especiales de manipulación;

8.4 (CONTINUATION) 
(i) where applicable, any particular operating instructions;

	
	
	
	

	8.4 (CONTINUACION)
j)  advertencias pertinentes o precauciones que deban adoptarse;

. 8.4 (CONTINUATION) 

(j) appropriate warnings and/or precautions to take;

	
	
	
	

	8.4 (CONTINUACION)
k) si el producto está destinado al autodiagnóstico, se indicará claramente este extremo
8.4 (CONTINUATION) 

(k) if the device is intended for self-testing, that fact must be clearly stated.

	
	
	
	

	8.5 Si la finalidad prevista del producto no resulta evidente para el usuario, el fabricante deberá indicarla claramente en las instrucciones de utilización y, si procede, en la etiqueta
8.5. If the intended purpose of the device is not obvious to the user, the manufacturer must clearly state the intended purpose in the instructions for use and, if appropriate, on the label.

	
	
	
	

	8.6 Siempre que sea razonable y factible, los productos y los componentes separados deberán identificarse, en lotes cuando proceda, a fin de permitir todas las medidas oportunas de detección de cualquier riesgo potencial planteado por los productos y los componentes desmontables.
8.6. Wherever reasonable and practicable, the devices and separate components must be identified, where appropriate in terms of batches, to allow all appropriate action to detect any potential risk posed by the devices and detachable components. contains other ingredients which might influence the measurement;

	
	
	
	

	8.7 Las instrucciones de utilización deberán contener, según proceda, los datos siguientes:

a) los mencionados en el punto 8.4, con excepción de las letras d) y e);

8.7. Where appropriate, the instructions for use must contain the

following particulars:

(a) the details referred to in section 8.4 with the exception of points (d) and (e);

	
	
	
	

	b) la composición del producto reactivo en función de la naturaleza y cantidad o concentración de la sustancia o sustancias activas del reactivo o reactivos o del estuche de instrumental y materiales, así como una declaración, cuando proceda, de que el producto contiene otros componentes que podrían influir en las mediciones;
(b) composition of the reagent product by nature and amount or concentration of the active ingredient(s) of the reagent(s) or kit as well as a statement, where appropriate, that the devicecontains other ingredients which might influence the measurement;

	
	
	
	

	c)  las condiciones de almacenamiento y el período de validez tras la primera apertura del envase primario, junto con las condiciones de almacenamiento y la estabilidad de los reactivos de trabajo;

(c) the storage conditions and shelf life following the first opening of the primary container, together with the storage conditions and stability of working reagents;

	
	
	
	

	d) las prestaciones mencionadas en el punto 3 de la parte A;

(d) the performances referred to in section 3 of part A;

	
	
	
	

	e) la indicación de cualquier equipo especial que se necesite, incluida la información necesaria para la identificación de estos equipos especiales con vistas a un uso correcto;

(e) an indication of any special equipment required including information necessary for the identification of that special equipment for proper use;

	
	
	
	

	f) el tipo de muestra que vaya a utilizarse, las condiciones especiales de recogida, el tratamiento previo y, si fuere necesario, las condiciones de almacenamiento y las instrucciones relativas a la preparación del paciente;

(f) the type of specimen to be used, any special conditions of collection, pre-treatment and, if necessary, storage conditions and instructions for the preparation of the patient;

	
	
	
	

	g) la descripción detallada del procedimiento que deberá seguirse al utilizar el producto;

(g) a detailed description of the procedure to be followed in using the device;

	
	
	
	

	h) el procedimiento de medición que debe seguirse con el producto, incluidos, en su caso, los datos siguientes:

· el principio del método;

· las características específicas de funcionamiento del análisis (por ejemplo, sensibilidad, especificidad, exactitud, repetibilidad, reproducibilidad, límites de detección y margen de medida, incluida la información necesaria para el control de las interferencias pertinentes conocidas), las limitaciones del método y la información acerca del uso, por parte del usuario, de procedimientos de medida de referencia y materiales de referencia disponibles,

· los datos de cualquier otro procedimiento o manipulación necesarios antes de poder utilizar el producto (por ejemplo, reconstitución, incubación, dilución, controles de instrumentos, etc.),

· la indicación de la eventual necesidad de formación especial;
(h) the measurement procedure to be followed with the device including as appropriate:

· the principle of the method,
·  the specific analytical performance characteristics (e.g. sensitivity, specificity, accuracy, repeatability, reproducibility, limits of detection and measurement range, including information needed for the control of known relevant interferences), limitations of the method and information about the use of available reference measurement procedures and materials by the user,

· — the details of any further procedure or handling needed before the device can be used (for example, reconstitution, incubation, dilution, instrument checks, etc.),
·  the indication whether any particular training is required;


	
	
	
	

	i) el planteamiento matemático en el que se basa el cálculo del resultado analítico;

(i) the mathematical approach upon which the calculation of the analytical result is made;

	
	
	
	

	j) las medidas que deberán tomarse en caso de cambios en el funcionamiento analítico del producto;

(j) measures to be taken in the event of changes in the analytical performance of the device;

	
	
	
	

	k) la información adecuada para los usuarios sobre:

· el control de calidad interno, con inclusión de métodos específicos de validación,

· la correlación de la calibración del producto;

(k) information appropriate to users on:

·  internal quality control including specific validation procedures,
· — the traceability of the calibration of the device;

	
	
	
	

	l)los intervalos de referencia de las cantidades que se determinan, con inclusión de una descripción de la población de referencia que deba considerarse;
(l) the reference intervals for the quantities being determined, including a description of the appropriate reference population;
	
	
	
	

	m)si el producto debe utilizarse en asociación con otros productos o equipos sanitarios, o instalado o conectado con ellos para que funcione tal como exige su finalidad prevista, datos suficientes de sus características para saber cuáles son los productos o equipos adecuados que se deben usar para obtener una asociación apropiada y segura;

m) if the device must be used in combination with or installed with or connected to other medical devices or equipment in order to operate as required for its intended purpose, sufficient details of its characteristics to identify the correct devices or equipment to use in order to obtain a safe and proper combination;
	
	
	
	

	n) toda la información necesaria para verificar si el producto está instalado adecuadamente y puede funcionar de forma correcta y segura, además de datos sobre la naturaleza y frecuencia del mantenimiento y calibración necesarios para garantizar permanentemente el funcionamiento correcto y seguro del producto, e información sobre la eliminación segura de residuos;

(n) all the information needed to verify whether the device is properly installed and can operate correctly and safely, plus details of the nature and frequency of the maintenance and calibration needed to ensure that the device operates properly and safely; information about safe waste disposal;

	
	
	
	

	o) la información sobre cualquier tratamiento o manipulación adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto (por ejemplo, esterilización, montaje final, etc.);
(o) details of any further treatment or handling needed before the device can be used (for example, sterilisation, final assembly, etc.);
	
	
	
	

	p) las instrucciones necesarias en caso de deterioro del envase protector y datos sobre los métodos apropiados de reesterilización o descontaminació
(p) the necessary instructions in the event of damage to the protective packaging and details of appropriate methods of

resterilisation or decontamination;

	
	
	
	

	q) si el producto es reutilizable, información acerca de los procesos adecuados que permitan la reutilización, incluidos limpieza, desinfección, envasado y reesterilización o descontaminación, así como las eventuales restricciones del número de reutilizaciones;

(q) if the device is reusable, information on the appropriate processes to allow reuse, including cleaning, disinfection, packaging and resterilisation or decontamination, and any restriction on the number of reuses;

	
	
	
	

	r) las precauciones que deben tomarse por lo que respecta a la exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas electrostáticas, presión o variaciones de la presión, aceleración, fuentes térmicas de ignición, etc.;

(r) precautions to be taken as regards exposure, in reasonably foreseeable environmental conditions, to magnetic fields, external electrical influences, electrostatic discharge, pressure or variations in pressure, acceleration, thermal ignition sources, etc.;

	
	
	
	

	s)las precauciones que deben tomarse frente a cualquier riesgo específico e inhabitual derivado del uso o la eliminación del producto, incluidas medidas especiales de protección; cuando el producto incluya sustancias de origen humano o animal, se señalará su naturaleza potencialmente infecciosa;

(s) precautions to be taken against any special, unusual risks related to the use or disposal of the device including special protective measures; where the device includes substances of human or animal origin, attention must be drawn to their potential infectious nature;

	
	
	
	

	t) las especificaciones para productos de autodiagnóstico:

· los resultados deberán expresarse y presentarse de forma que sean fácilmente comprensibles por un profano; deberá proporcionarse al usuario información sobre la actitud que haya que tomar (en caso de resultado positivo, negativo o indeterminado) y sobre la posibilidad de resultados falsos positivos o falsos negativos,

· podrán omitirse datos específicos siempre que el resto de la información proporcionada por el fabricante sea suficiente para que el usuario pueda utilizar el producto e interpretar los resultados obtenidos con éste,

· la información proporcionada incluirá una indicación clara de que el usuario no debe tomar ninguna decisión de importancia médica sin consultar antes con su médico,

· la información deberá asimismo precisar que, cuando se utilice un producto de autodiagnóstico para controlar una enfermedad existente, el paciente sólo deberá adaptar el tratamiento cuando haya recibido la formación necesaria para ello;

(t) specifications for devices for self-testing:

·  the results need to be expressed and presented in a way that is readily understood by a lay person; information needs to be provided withadvice to the user on action to be taken (in case of positive, negative or indeterminate result) and on the possibility of false positive or false negative result,
·  specific particulars may be omitted provided that the other information supplied by the manufacturer is sufficient to

· enable the user to use the device and to understand the result(s) produced by the device,
· -  the information provided must include a statement clearly directing that the user should not take any decision of

· medical relevance without first consulting his or her medical practitioner,

· — the information must also specify that when the device for self-testing is used for the monitoring of an existing disease, the patient should only adapt the treatment if he has received the appropriate training to do so;


	
	
	
	

	u)la fecha de publicación o de revisión más reciente de las instrucciones de utilización.
(u) date of issue or latest revision of the instructions for use.
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