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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE

privind modificarea Legii nr. 176 din 18 octombrie 2000 privind dispozitivele
medicale

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articolul 1. Legea nr. 176 din 18 octombrie 2000, publicatd in Monitorul Oficial al
Roméniei nr. 544 din 2 noiembrie 2000, cu modificdrile i completarile ulterioare, se
modifica si se completeazi dupd cum urmeaza:

1. La Capitolul I, articolul 2, alineatul (2), se modificd si va avea urmitorul
cuprins:

in sensul prezentei legi, termenul supraveghere in utilizare se defineste ca fiind
ansamblul de masuri prin care se asigurd si se confirmd siguranta in functionare §i
performantele, conform scopului propus, pe toatd durata de exploatare a dispozitivului
medical, si se identifica incidentele in utilizare doar ca urmare a unor sesizéiri fondate, sau
ca o consecin{i a unor accidente ce s-au petrecut anterior declansérii controlului.

2. La Capitolul 1, articolul 3, alineatul (1), se modificd §i va avea urmitorul
cuprins:



