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	REQUISITOS ESENCIALES- DIRECTIVA 90/385/CEE

ESSENTIAL REQUIREMENTS – MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42/EEC
	Aplicable S/N/NA

Applicable

Y/N/NA
	Normas,  procedimientos, justificación

Applied Standards, Procedures, Justification
	Localización de  documentos/referencian

Document location/reference

	Cumple

S/N
Assessment

Y/N

	I. Requisitos generales
1. Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma tal que su utilización no comprometa el estado clínico ni la seguridad de los pacientes cuando se implanten en las condiciones y con las finalidades previstas.

No deberán presentar riesgos para las personas que los implanten ni, en su caso, para terceros.

I. GENERAL REQUIREMENTS

1. The devices must be designed and manufactured in such a way that, when implanted under the conditions and for the purposes laid down, their use does not compromise the clinical condition or the safety of patients
They must not present any risk to the persons implanting them or, where applicable, to other persons.


	
	
	
	

	2. Los productos deberán ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante, es decir, estar diseñados y fabricados de forma tal que puedan desempeñar una o varias de las funciones contempladas en la letra a) del artículo 2, y tal como el fabricante las haya especificado.

2. The devices must achieve the performances intended by the manufacturer, viz. be designed and manufactured in such a way that they are suitable for one or more of the functions referred to in Article 1 (2) (a) as specified by him.


	
	
	
	

	3. Los requisitos generales referidos en los apartados 1 y 2, no deberán alterarse en un grado tal que se vean comprometidos el estado clínico y la seguridad de los pacientes y, en su caso, de terceros, mientras dure el período de validez previsto por el fabricante para los productos, y aun cuando el producto se vea sometido a las situaciones límite que se deriven de las condiciones normales de utilización.

3. The characteristics and performances referred to in sections 1 and 2 must not be adversely affected to such a degree that the clinical condition and safety of the patients or, as appropriate, of other persons are compromised during the lifetime of the device anticipated by the manufacturer, where the device is subjected to stresses which may occur during normal conditions of use.


	
	
	
	

	4. Los productos deberán diseñarse, fabricarse y acondicionarse de tal forma que sus características y prestaciones no se vean alteradas por las condiciones de almacenamiento y transporte que haya previsto el fabricante (temperatura, humedad, etcétera).

4. The devices must be designed, manufactured and packed in such a way that their characteristics and performances are not adversely affected in the storage and transport conditions laid down by the manufacturer (temperature, humidity, etc.).


	
	
	
	

	5. Los posibles efectos secundarios no deseados deberán constituir riesgos aceptables en relación con las prestaciones atribuidas.

5. Any side effects or undesirable conditions must constitute acceptable risks when weighed against the performances intended.


	
	
	
	

	5 bis. La demostración de la conformidad con los requisitos esenciales debe incluir una evaluación clínica con arreglo al anexo 7.

5a. Demonstration of conformity with the essential requirements must include a clinical evaluation in accordance with Annex 7.


	
	
	
	

	II. Requisitos relativos al diseño y a la fabricación
6. Las soluciones que haya adoptado el fabricante en lo relativo al diseño y a la fabricación de los productos deberán ajustarse a los principios de integración de la seguridad, teniendo en cuenta el estado de la técnica generalmente reconocido.

II. REQUIREMENTS REGARDING DESIGN AND CONSTRUCTION

6. The solutions adopted by the manufacturer for the design and construction of the devices must comply with safety principles taking account of the generally acknowledged state of the art.


	
	
	
	

	7. Los productos implantables deberán diseñarse, fabricarse y acondicionarse en embalajes no reutilizables conforme a procedimientos adecuados que aseguren su condición de estériles en el momento de su puesta en el mercado y que en las condiciones de almacenamiento y de transporte previstas por el fabricante mantengan esta cualidad hasta que se abra el embalaje con vistas a su implantación.

7. Implantable devices must be designed, manufactured and packed in a non-reusable pack according to appropriate procedures to ensure they are sterile when placed on the market and, in the storage and transport conditions stipulated by the manufacturer, remain so until the packaging is removed and they are implanted.


	
	
	
	

	8. Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma que se eliminen o se reduzcan en la medida de lo posible:

8. Devices must be designed and manufactured in such a way as to remove or minimize as far as possible:


	
	
	
	

	8. (CONTINUACIÓN)

- Los riesgos de lesiones vinculados a sus características físicas o a sus dimensiones.

- Los riesgos vinculados a la utilización de fuentes de energía, prestando, en el caso de la electricidad, especial atención al aislamiento, las corrientes de fuga y el calentamiento de los productos.

- Los riesgos vinculados a las condiciones del medio ambiente razonablemente previsibles, en particular las vinculadas a los campos magnéticos, las influencias eléctricas externas, las descargas electrostáticas, la presión o las variaciones de presión, la aceleración, etcétera.

- Los riesgos vinculados a las intervenciones médicas, particularmente los derivados de la utilización de desfibriladores o de equipos quirúrgicos de alta frecuencia.

- Los riesgos relacionados con la radiación ionizante de las sustancias radiactivas incluidas en el producto, en cumplimiento de las requisitos de protección establecidos en la Directiva 96/29/Euratom del Consejo, de 13 de mayo de 1996, por la que se establecen las normas básicas relativas a la protección sanitaria de los trabajadores y de la población contra los riesgos que resultan de las radiaciones ionizantes y en la Directiva 97/43/Euratom del Consejo, de 30 de junio de 1997, relativa a la protección de la salud frente a los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes en exposiciones médicas.

.

8 CONTINUE

— the risk of physical injury in connection with their physical, including dimensional, features,

— risks connected with the use of energy sources with particular

reference, where electricity is used, to insulation, leakage currents and overheating of the devices,

— risks connected with reasonably foreseeable environmental conditions such as magnetic fields, external electrical influences, electrostatic discharge, pressure or variations in pressure and acceleration,

— risks connected with medical treatment, in particular those resulting from the use of defibrillators or high-frequency surgical equipment,

— risks connected with ionising radiation from radioactive substances included in the device, in compliance with the protection requirements

laid down in Council Directive 96/29/Euratom of 13 May 1996 laying down basic safety standards for the protection of the health of workers and the general public against the dangers arising from ionising

radiation (1)and Council Directive 97/43/Euratom of 30 June 1997 on health protection of individuals against the dangers of ionising radiation in relation to medical exposure (1), control mechanism.


	
	
	
	

	8. (CONTINUACIÓN)

-Los riesgos derivados de la falta de mantenimiento y calibración relacionados especialmente con:

a) El aumento excesivo de las corrientes de fuga.

b) La degradación de los materiales utilizados.

c) El aumento excesivo del calor generado por el producto.
d) El deterioro de la precisión de cualquier mecanismo de medición o de control

8. (CONTINUE)

— risks which may arise where maintenance and calibration are impossible, including:

   — excessive increase of leakage currents,

  — ageing of the materials used,

  — excess heat generated by the device,

  — decreased accuracy of any measuring or
	
	
	
	

	9. Los productos deberán diseñarse y fabricarse de manera que se garanticen las características y prestaciones señaladas en el punto I «Requisitos Generales». Se atenderá especialmente a:

- La elección de los materiales utilizados, especialmente en lo que respecta a la toxicidad.

- La compatibilidad recíproca entre los materiales utilizados y los tejidos, células biológicas y líquidos corporales, teniendo en cuenta la utilización prevista del producto.

- La compatibilidad con las sustancias que estén destinados a administrar.

- La calidad de las conexiones, en particular en el plano de la seguridad.

- La fiabilidad de la fuente de energía.

- En su caso, la adecuada estanqueidad.

- El buen funcionamiento de los sistemas de mando, de programación y de control, incluidos los programas informáticos. 
Para los productos que incorporen programas informáticos o que sean programas informáticos médicos, dichos programas informáticos deben ser validados con arreglo al estado actual de la técnica, teniendo en cuenta los principios de desarrollo del ciclo de vida, gestión de los riesgos, validación y verificación.

9. The devices must be designed and manufactured in such a way as to guarantee the characteristics and performances referred to in I. ‘General requirements’, with particular attention being paid to:

— the choice of materials used, particularly as regards toxicity aspects,

— mutual compatibility between the materials used and biological tissues, cells and body fluids, account being taken of the anticipated use of the device,

— compatibility of the devices with the substances they are intended to administer,

— the quality of the connections, particularly in respect of safety,

— the reliability of the source of energy,

— if appropriate, that they are leakproof,

— proper functioning of the programming and control systems, including Software

For devices which incorporate software or which are

medical software in themselves, the software must be validated

according to the state of the art taking into account the principles

of development lifecycle, risk management, validation and verification.


	
	
	
	

	10. Cuando un producto incorpore, como parte integrante, una sustancia que, de utilizarse por separado, pueda considerarse un medicamento con arreglo a la definición del artículo 2.1 Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, y que pueda ejercer en el cuerpo una acción accesoria a la del producto, la calidad, seguridad y utilidad de tal sustancia deberán verificarse por analogía con los métodos establecidos en el anexo I del referido real decreto.

10. Where a device incorporates, as an integral part, a substance which, if used separately, may be considered to be a medicinal product as defined in Article 1 of Directive 2001/83/EC, and which is liable to act upon the body with action ancillary to that of the device, the quality, safety and usefulness of the substance must be verified by analogy with the methods specified in Annex I to Directive 2001/83/EC.


	
	
	
	

	10.(continuación) 
Para las sustancias a que se hace referencia en el párrafo anterior, el organismo notificado, una vez verificada la utilidad de la sustancia como parte del producto sanitario y teniendo en cuenta la finalidad prevista del producto, deberá pedir a una de las autoridades competentes designadas por los Estados miembros o a la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA), actuando en particular mediante su comité, con arreglo al Reglamento (CE) n.º 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorización y control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, un dictamen científico sobre la calidad y seguridad de dicha sustancia, incluida la relación beneficio clínico-riesgo de la incorporación de la sustancia en el producto. Cuando emitan su dictamen, la autoridad competente o la EMEA tendrán en cuenta el proceso de fabricación y los datos relativos a la utilidad de la incorporación de la sustancia en el producto con arreglo a lo establecido por el organismo notificado.

10. (CONTINUE)
For the substances referred to in the first paragraph, the notified body shall, having verified the usefulness of the substance as part of the medical device and taking account of the intended purpose of the

device, seek a scientific opinion from one of the competent authorities designated by the Member States or the European Medicines Agency (EMEA) acting particularly through its committee in accordance with

Regulation (EC) No 726/2004 (2) on the quality and safety of the substance including the clinical benefit/risk profile of the incorporation of the substance into the device. When issuing its opinion, the competent authority or the EMEA shall take into account the manufacturing process and the data related to the usefulness of incorporation of the substance into the device as determined by the notified body.


	
	
	
	

	10.(continuación) Cuando un producto incorpore como parte integrante una sustancia derivada de la sangre humana, el organismo notificado, una vez verificada la utilidad de la sustancia como parte del producto sanitario y teniendo en cuenta la finalidad prevista del producto, deberá pedir a la EMEA, actuando en particular mediante su comité, un dictamen científico sobre la calidad y seguridad de la sustancia de que se trate, incluida la relación beneficio clínico-riesgo de la incorporación de la sustancia derivada de la sangre humana en el producto. 
Cuando emita su dictamen, la EMEA tendrá en cuenta el proceso de fabricación y los datos relativos a la utilidad de la incorporación de la sustancia en el producto con arreglo a lo establecido por el organismo notificado.

10. (CONTINUE

Where a device incorporates, as an integral part, a human blood derivative, the notified body shall, having verified the usefulness of the substance as part of the device and taking account of the intended

purpose of the device, seek a scientific opinion from the EMEA, acting particularly through its committee, on the quality and safety of the substance, including the clinical benefit/risk profile of the incorporation

of the human blood derivative into the device. When issuing its opinion, the EMEA shall take into account the manufacturing process and the data related to the usefulness of incorporation of the substance into the device as determined by the notified body.


	
	
	
	

	10 ((continuación)Cuando se modifique una sustancia accesoria incorporada en un producto, en particular con respecto a su proceso de fabricación, deberá informarse al organismo notificado de las modificaciones y este consultará a la autoridad competente en materia de medicamentos (es decir, la que haya participado en la consulta inicial), al objeto de confirmar el mantenimiento de la calidad y la seguridad de la sustancia accesoria. La autoridad competente tendrá en cuenta los datos relativos a la utilidad de la incorporación de la sustancia en el producto, con arreglo a lo establecido por el organismo notificado, para garantizar que los cambios no inciden negativamente en la relación beneficio-riesgo establecida respecto a la adición de la sustancia en el producto.

10. (CONTINUE)

Where changes are made to an ancillary substance incorporated in a device, in particular related to its manufacturing process, the notified body shall be informed of the changes and shall consult the relevant

medicines competent authority (i.e. the one involved in the initial consultation), in order to confirm that the quality and safety of the ancillary substance are maintained. The competent authority shall take into account the data related to the usefulness of the incorporation of the substance into the device as determined by the notified body, in order to ensure that the changes have no negative impact on the established benefit/risk profile of the addition of the substance in the device.


	
	
	
	

	10 (continuación) Cuando la autoridad competente en materia de medicamentos (es decir, la que haya participado en la consulta inicial) haya obtenido información sobre la sustancia accesoria que pudiera incidir en la relación beneficio-riesgo establecida respecto a la adición de la sustancia en el producto, indicará al organismo notificado si esa información incide o no en la relación beneficio-riesgo establecida respecto a la adición de la sustancia en el producto. El organismo notificado tendrá en cuenta el dictamen científico actualizado a la hora de reexaminar su procedimiento de evaluación de la conformidad.

10 (CONTINUE)

When the relevant medicines competent authority (i.e. the one involved in the initial consultation) has obtained information on the ancillary substance, which could have an impact on the established benefit/risk profile of the addition of the substance to the device, it shall provide the notified body with advice, whether this information has an impact on the established benefit/risk profile of the addition of the substance to the device or not. The notified body shall take the updated scientific opinion

into account in reconsidering its assessment of the conformity assessment procedure.


	
	
	
	

	11. Los productos y en su caso sus componentes deberán identificarse de forma que sea posible aplicar cualquier acción adecuada que resulte necesaria debido al descubrimiento de riesgos potenciales derivados de los productos y sus componentes.

11. The devices and, if appropriate, their component parts must be identified to allow any necessary measure to be taken following the discovery of a potential risk in connection with the devices and their component parts.


	
	
	
	

	12. Los productos deberán llevar un código que permita la identificación inequívoca del producto (en particular, el tipo de producto y el año de fabricación) y del fabricante y dicho código deberá ser detectable, en su caso, sin necesidad de recurrir a una intervención quirúrgica.

12. Devices must bear a code by which they and their manufacturer can be unequivocably identified (particularly with regard to the type of device and year of manufacture); it must be possible to read this code, if necessary, without the need for a surgical operation.


	
	
	
	

	13. Cuando un producto o sus accesorios lleven instrucciones necesarias para el funcionamiento del producto o indiquen parámetros de funcionamiento o de ajuste por medio de un sistema de visualización, dichas informaciones deberán ser comprensibles para el usuario y, en su caso, para el paciente.

13. When a device or its accessories bear instructions required for the operation of the device or indicate operating or adjustment parameters, by means of a visual system, such information must be understandable to the user and, as appropriate, the patient.


	
	
	
	

	14. Cada producto deberá presentar de forma legible e indeleble, en su caso mediante símbolos generalmente reconocidos, las siguientes indicaciones:

14.1 Sobre el embalaje que garantice la esterilidad:

- El método de esterilización.

14. Every device must bear, legibly and indelibly, the following particulars, where appropriate in the form of generally recognized symbols:

14.1. On the sterile pack:

— the method of sterilization,


	
	
	
	

	- Las indicaciones que permitan reconocer este embalaje:
- an indication permitting this packaging to be recognized as such:


	
	
	
	

	- El nombre y la dirección del fabricante.

- the name and address of the manufacturer,
	· 
	
	
	

	- La descripción del producto.

— a description of the device,


	
	
	
	

	- Si se trata de un producto destinado a investigaciones clínicas, la mención «exclusivamente para investigación clínica».

— if the device is intended for clinical investigations, the words: ‘exclusively for clinical investigations’,


	
	
	
	

	- Si se trata de un producto a medida, la mención «producto a medida».

— if the device is custom-made, the words ‘custom-made device’,


	
	
	
	

	- La indicación de que el producto implantable esta en estado estéril.

— a declaration that the implantable device is in a sterile condition,


	
	
	
	

	- La indicación del mes y año de fabricación.

— the month and year of manufacture,


	
	
	
	

	- La indicación de la fecha límite en que el producto puede ser implantado con total seguridad.

— an indication of the time limit for implanting a device safely.


	
	
	
	

	14.2 Sobre el embalaje comercial:

- El nombre y dirección del fabricante y el nombre y la dirección del representante autorizado cuando el fabricante carezca de domicilio social en la Comunidad.

14.2. On the sales packaging:

— the name and address of the manufacturer and the name and address of the authorised representative, where the manufacturer does not have a registered place of business in the Community,


	
	
	
	

	- La descripción del producto.

— a description of the device,


	
	
	
	

	- El destino del producto.

— the purpose of the device,


	
	
	
	

	- Las características particulares necesarias para su correcta utilización.

— the relevant characteristics for its use,


	
	
	
	

	- Si se trata de un producto destinado a investigaciones clínicas, la mención «exclusivamente para investigación clínica». 

— if the device is intended for clinical investigations, the words: ‘exclusively for clinical investigations’,


	
	
	
	

	- Si se trata de un producto a medida, la mención «producto a medida».

— if the device is custom-made, the words: ‘custom-made device’, Fecha de publicación de la última revisión de las instrucciones de utilización
	
	
	
	

	- La indicación de que el producto implantable está en estado estéril.

— a declaration that the implantable device is in a sterile condition,


	
	
	
	

	- La indicación del mes y año de fabricación.

— the month and year of manufacture,


	
	
	
	

	- La indicación de la fecha límite en que el producto puede ser implantado con total seguridad.

— an indication of the time limit for implanting a device safely,


	
	
	
	

	- Las condiciones de transporte y almacenamiento del producto.

— the conditions for transporting and staring the device ,


	
	
	
	

	- Cuando se trate de uno de los productos sanitarios que se citan en el artículo 3, apartado 5, una indicación de que el producto sanitario contiene una sustancia derivada de la sangre humana.

— in the case of a device within the meaning of Article 1(4a), an indication that the device contains a human blood derivative.


	
	
	
	

	15. En el momento de su puesta en el mercado cada producto deberá ir acompañado de un prospecto de instrucciones que incluya los siguientes elementos:

- El año de autorización de la colocación del marcado CE.

15. When placed on the market, each device must be accompanied by instructions for use giving the following particulars:

— the year of authorization to affix the CE mark,


	
	
	
	

	- Las indicaciones a que se refieren los puntos 14.1 y 14.2, a excepción de las que figuran en los guiones octavo y noveno.

— the details referred to in 14,1 and 14.2, with the exception of those referred to in the eighth and ninth indents,


	
	
	
	

	- Las prestaciones a que se refiere el punto 2 así como los posibles efectos secundarios no deseados.

— the performances referred to in section 2 and any undesirable side

effects,


	
	
	
	

	- Las informaciones necesarias que permitan al médico seleccionar el producto adecuado así como el programa informático y los accesorios idóneos.

— information allowing the physician to select a suitable device and the corresponding software and accessories,


	
	
	
	

	- Las informaciones que constituyan el modo de empleo y que permitan al médico y, en su caso, al paciente utilizar correctamente el producto, sus accesorios y el programa informático, así como las informaciones relativas a la naturaleza, el alcance y los plazos de los controles y pruebas de funcionamiento y, en su caso, las medidas de mantenimiento.

— information constituting the instructions for use allowing the physician and, where appropriate, the patient to use the device, its accessories and software correctly, as well as information on the nature, scope and times for operating controls and trials and, where appropriate, maintenance

measures,

.


	
	
	
	

	- Las informaciones que en su caso sean útiles para evitar determinados riesgos derivados de la implantación del producto.

— information allowing, if appropriate, certain risks in connection with implantation of the device to be avoided,


	
	
	
	

	- Las informaciones sobre los riesgos de interferencias reciprocas (influencias negativas sobre el producto sanitario provocadas por instrumentos presentes durante investigaciones, tratamientos y viceversa), vinculados a la presencia del producto en investigaciones o tratamientos específicos.

— information regarding the risks of reciprocal interference (1) in connection with the presence of the device during specific investigations or treatment,


	
	
	
	

	- Las instrucciones necesarias en caso de ruptura del embalaje que garantiza la esterilidad y, en su caso, la indicación de los métodos adecuados de reesterilización.

— the necessary instructions in the event of the sterile pack being damaged and, where appropriate, details of appropriate methods of resterilization,


	
	
	
	

	- La advertencia, si procede, de que un producto sólo podrá ser utilizado de nuevo en caso de que haya sido acondicionado nuevamente bajo la responsabilidad del fabricante para cumplir los requisitos esenciales.

— an indication, if appropriate, that a device can be reused only if it is reconditioned under the responsibility of the manufacturer to comply with the essential requirements.


	
	
	
	

	- El prospecto de instrucciones deberá además incluir las indicaciones que permitan al médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que se hayan de observar. Dichas indicaciones se referirán especialmente a:

Las informaciones que permitan definir la duración de vida de la fuente de energía.

Las precauciones que se hayan de adoptar en caso de cambios en el rendimiento del producto

Las precauciones que deban tomarse respecto a la exposición, en condiciones medioambientales    razonablemente previsibles, a campos magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas electrostáticas, presión o variaciones de presión, aceleración, etc.

The instruction leaflet must also include details allowing the physician to brief the patient on the contra-indications and the precautions to be taken. These details should cover in particular:

— information allowing the lifetime of the energy source to be established,

— precautions to be taken should changes occur in the device's

performance,

— 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, etc.,


	
	
	
	

	- La información adecuada relativa a los medicamentos que el producto sanitario en cuestión este destinado a administrar
- fecha de la última revisión de las instrucciones de uso  
- adequate information regarding the medicinal products which the

device in question is designed to administer ,
- date of issue or the latest revision of the instructions for use.


	
	
	
	

	16. La confirmación de la observancia de los requisitos relativos a las características y prestaciones del producto, contempladas en el punto I. «Requisitos generales», en condiciones normales de utilización, así como la evaluación de los efectos secundarios no deseados deberán basarse en datos clínicos establecidos de conformidad con lo dispuesto en el anexo 7. 

16. Confirmation that the device satisfies the requirements in respect of characteristics and performances, as referred to in I. ‘General requirements’, in normal conditions of use, and the evaluation of the side effects or undesirable effects must be based on clinical data established in accordance

with Annex 7.
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