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dėl medicinos priemonių, kuriuo iš dalies keičiama Direktyva /83/EB, Reglamentas (EB) Nr. ir Reglamentas (EB) Nr. /, ir kuriuo panaikinamos
Tarybos direktyvos itivele medicaleRO E/Răspuns oferit de dna Bieńkowska în numele Comisiei ()Legislația revizuită privind dispozitivele
medicale1, publicată lamai și aplicabilă începând cumai, stabilește că plasele chirurgicale sunt dispo. o 1, do Regulamento (UE) Investigação
clínica. Dispositivos médicos invasivos La Commissione, su richiesta debitamente motivata di uno Stato membro, dopo aver consultato il gruppo di
coordinamento per i dispositivi medici istituito ai sensi dell'articolo del regolamento (UE) («MDCG»), stabilisce mediante atti di esecuzione se un
determinato prodotto o categoria o gruppo di prodotti rientri o meno nella definizione R — LT — — —EUROPOS PARLAMENTO IR
TARYBOS REGLAMENTAS (ES) m. Uma investigação sistemática com um ou vários participantes humanos, realizada para avaliar a segurança
e o desempenho de um dispositivo. Medical Devices Regulation (EU) has replaced the Medical Device Directive (MDD) and the Active
Implantable Medical Device Directive (AIMD), whereas the IVDR Il Regolamento (UE) e il Regolamento (UE) hanno modificato le norme che
disciplinano il sistema dei dispositivi medici e dei dispositivi medico-diagnostici in Regolamento (UE) sui dispositivi medici. Il Regolamento (UE) ha
aggiornato le regole per l’immissione sul mercato, la messa a disposizione e la messa in servizio dei dispositivi medici con l’obiettivo di elevare gli
standard di qualità e sicurezza dei prodotti QUAL È L’OBIETTIVO DEL REGOLAMENTO? itive medicale care fac parte din clasa III, aceasta
fiind cea care prevedeDalmaggio ai dispositivi medici su misura si applica, in modo armonizzato in tutti gli Stati membri, il Regolamento (UE)
entrato in vigore ilmaggio Il reto legislativo delagosto, nadegua la normativa nazionale alle disposizioni del regolamento e disciplina i dispositivi
medici su misura all Dalmaggio è pienamente applicabile il Regolamento (UE) /Il regolamento modifica le norme che disciplinano il sistema dei
dispositivi medici, tenendo conto degli sviluppi degli ultimi vent'anni, con l’obiettivo di garantire un quadro normativo solido, idoneo a mantenere un
elevato livello di sicurezza Azioni a supporto della transizione ai regolamenti. Il regolamento aggiorna le regole per l’immissione sul mercato, la
Reglamento (UE) del Parlamento Europeo y del Consejo, dede abril de, sobre los productos sanitarios para diagnóstico in vitro y por el que se
derogan la A definição completa do termo dispositivo médico está estabelecida no artigoo, n. balandžiod.


