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Αριθµός 597
Οι περί των Βασικών Απαιτήσεων (Ιατροτεχνολογικά Βοηθήµατα που Χρησιµο

ποιούνται στη ∆ιάγνωση In Vitro) Κανονισµοί του 2003, οι οποίοι εκδόθηκαν από το
Υπουργικό Συµβούλιο δυνάµει των  του άρθρου 59 του περί των Βασικών
Απαιτήσεων που πρέπει να πληρούν Καθορισµένες Κατηγορίες Προϊόντων Νόµου του
2002, αφού κατατέθηκαν στη Βουλή των Αντιπροσώπων και εγκρίθηκαν από αυτή,
δηµοσιεύονται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας σύµφωνα µε το εδάφιο (3)
του άρθρου 3 του περί Καταθέσεως στη Βουλή των Αντιπροσώπων των Κανονισµών που
Εκδίδονται µε Εξουσιοδότηση Νόµου, Νόµου (Ν. 99 του 1989 όπως τροποποιήθηκε µε
το Ν. 227 του 1990).

Ο ΠΕΡΙ ΤΩΝ ΒΑΣΙΚΩΝ  ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΛΗΡΟΥΝ

 ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ  ΝΟΜΟΣ ΤΟΥ 2002

 του άρθρου 59

Για σκοπούς εναρµόνισης µε την πράξη της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε

«Οδηγία 98/79/ΕΚ του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα

ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in
vitro» (EE L 331 της 07.12.1998 σ. 1),

Το Υπουργικό Συµβούλιο, ασκώντας τις εξουσίες που χορηγούνται  αυτό
από το άρθρο 59 του περί των Βασικών Απαιτήσεων που πρέπει να πληρούν

Καθορισµένες Κατηγορίες Προϊόντων Νόµου του 2002 εκδίδει τους ακόλου6

θους Κανονισµούς.

1. Οι παρόντες Κανονισµοί θα αναφέρονται ως οι περί των Βασικών
Απαιτήσεων (Ιατροτεχνολογικά Βοηθήµατα που Χρησιµοποιούνται στη ∆ιά6
γνωση In Vitro) Κανονισµοί του 2003.

 Στους παρόντες

«αρµόδια αρχή» σηµαίνει το ∆ιευθυντή των Ιατρικών Υπηρεσιών του

Υπουργείου

«αυτοδιαγνωστικό βοήθηµα» σηµαίνει βοήθηµα που προορίζεται από
τον κατασκευαστή του για να χρησιµοποιείται  οίκον από άτοµα τα
οποία δεν είναι

«βοήθηµα» σηµαίνει χρησιµοποιούµενο στη διάγνωση in vitro ιατροτε6

 βοήθηµα και εξαρτήµατα

«βοήθηµα για την αξιολόγηση των επιδόσεων» σηµαίνει βοήθηµα που
προορίζεται από τον κατασκευαστή να υποβάλλεται σε µία ή περισσότερες
αξιολογήσεις των επιδόσεων του σε εργαστήρια ιατρικών αναλύσεων ή

κάθε άλλο ενδεδειγµένο χώρο εκτός των εγκαταστάσεων

«διάθεση στην αγορά» σηµαίνει πρώτη διάθεση βοηθήµατος εκτός των
βοηθηµάτων των προοριζοµένων για την αξιολόγηση των επιδόσεων, κατό6

πιν πληρωµής ή δωρεάν, για διανοµή ή/και χρησιµοποίηση στην αγορά, είτε

πρόκειται για νέο βοήθηµα είτε για

«∆ηµοκρατία» σηµαίνει την Κυπριακή

«έναρξη χρήσεως» σηµαίνει το χρόνο κατά τον οποίο το
 προϊόν καθίσταται διαθέσιµο στον τελικό χρήστη, όντας έτοιµο να

χρησιµοποιηθεί για πρώτη φορά σύµφωνα µε προορισµό

«εντολοδόχος» σηµαίνει φυσικό ή νοµικό πρόσωπο εγκατεστηµένο στην

∆ηµοκρατία το οποίο ορίζεται ρητά από τον κατασκευαστή να ενεργεί εξ

 του 2002.

τίτλος.

Ερµηνεία.
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ονόµατος του και να τον  έναντι της  των Επι6

τροπών και των οργανισµών, ως αυτοί καθορίζονται στο Νόµο και στους

παρόντες Κανονισµούς, όσον αφορά τις υποχρεώσεις του τελευταίου που

απορρέουν από τους παρόντες

«εξάρτηµα» σηµαίνει αντικείµενο το οποίο, ενώ δεν είναι ιατροτεχνολο6

 βοήθηµα που χρησιµοποιείται στη διάγνωση in vitro, προορίζεται

ειδικά από τον κατασκευαστή για να χρησιµοποιείται µαζί µε ένα βοήθηµα
προκειµένου το τελευταίο να µπορεί να χρησιµοποιείται συµφώνα µε τον

προορισµό του.

Τα επεµβατικά δειγµατοληπτικά βοηθήµατα, καθώς και τα βοηθήµατα

που έρχονται σε άµεση επαφή µε το ανθρώπινο σώµα προκειµένου να

ληφθούν δείγµατα κατά την έννοια της εκάστοτε  νοµοθεσίας
που στοχεύει στην εναρµόνιση µε την Κοινοτική πράξη Οδηγία

δε θεωρούνται εξαρτήµατα ιατροτεχνολογικών βοηθηµάτων προοριζόµε6

νων για διάγνωση in

 βοήθηµα που χρησιµοποιείται στη διάγνωση in
vitro» σηµαίνει ιατροτεχνολογικό βοήθηµα, συµπεριλαµβανοµένων υποδο6
χέων δειγµάτων, που αποτελεί αντιδραστήριο, αντιδρόν προϊόν, µέσο βαθ6

µονόµησης, υλικό ελέγχου, διαγνωστικό σύνολο (kit), όργανο, συσκευή,

εξοπλισµό ή σύστηµα, που χρησιµοποιείται µόνο ή σε συνδυασµό και προ6
ορίζεται από τον κατασκευαστή να χρησιµοποιείται in vitro κατά την εξέ6
ταση δειγµάτων που προέρχονται από το ανθρώπινο σώµα, συµπεριλαµβα6
νοµένης της αιµοδοσίας και ιστοδοσίας, µε αποκλειστικό ή κύριο σκοπό
την παροχή

(α) σχετικών µε φυσιολογική ή παθολογική  ή

(β) σχετικών µε συγγενείς  ή

(γ) που επιτρέπουν τον προσδιορισµό της ασφάλειας και της συµβατό6

τητας µε δυνητικούς  ή

(δ) που επιτρέπουν την παρακολούθηση θεραπευτικών µέτρων:

Νοείται ότι ο ορισµός δεν περιλαµβάνει προϊόντα για γενική εργαστη6
ριακή χρήση εκτός εάν αυτά, λόγω των χαρακτηριστικών τους, προορίζο6

νται ειδικά από τον κατασκευαστή για διαγνωστική εξέταση in

«ιατροτεχνολογικό προϊόν» σηµαίνει όργανο, συσκευή, εξοπλισµό,
υλικό ή άλλο αντικείµενο χρησιµοποιούµενο µόνο ή σε συνδυασµό, συµπε6
ριλαµβανοµένου και του λογισµικού που απαιτείται για την ορθή του λει6
τουργία, του οποίου η επιδιωκόµενη δράση εντός ή επί του ανθρώπινου

σώµατος δεν επιτυγχάνεται µε φαρµακολογικά ή ανοσολογικά µέσα ούτε

µέσω του µεταβολισµού, αλλά του οποίου η λειτουργία µπορεί να υποβοη6
θείται από αυτά και το οποίο προορίζεται από τον κατασκευαστή να χρη6

σιµοποιείται στον άνθρωπο για

(α) διάγνωσης, πρόληψης, παρακολούθησης, θεραπείας ή ανακούφισης

(β) διάγνωσης, παρακολούθησης, θεραπείας, ανακούφισης ή επανόρθω6

σης τραύµατος ή

(γ) διερεύνησης, αντικατάστασης ή τροποποίησης της ανατοµίας ή µιας

φυσιολογικής

(δ) ελέγχου της

«κατασκευαστής» σηµαίνει φυσικό ή νοµικό πρόσωπο το οποίο είναι
υπεύθυνο για σχεδιασµό, την κατασκευή, τη συσκευασία και το ετικετάρι6
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σµα ενός προϊόντος  αυτό να  στην αγορά µε το όνοµα

του, ανεξάρτητα από το κατά πόσον οι ενέργειες αυτές αναλαµβάνονται

από το ίδιο πρόσωπο ή από τρίτο για λογαριασµό του και περιλαµβάνει

το φυσικό ή νοµικό πρόσωπο το οποίο συναρµολογεί, συσκευάζει, επεξερ6

γάζεται, ανακαινίζει ή/και ετικετάρει ένα ή περισσότερα προκατασκευα6

σµένα προϊόντα ή/και προορίζει αυτά για ιατροτεχνολογικά προϊόντα

προκειµένου να διατεθούν στην αγορά µε το όνοµα του αλλά δεν περιλαµ6

βάνει πρόσωπο το οποίο χωρίς να είναι κατασκευαστής κατά την έννοια
του ως άνω ορισµού, συναρµολογεί ή προσαρµόζει για συγκεκριµένο

ασθενή, προϊόντα που έχουν ήδη διατεθεί στην αγορά συµφώνα µε τον

προορισµό

«προορισµός» σηµαίνει τη χρήση για την οποία προορίζεται το προϊόν

σύµφωνα µε τα στοιχεία τα οποία δίνει ο κατασκευαστής στις ετικέτες,

στις οδηγίες χρήσεως ή/και στο διαφηµιστικό

«υλικά βαθµονόµησης και ελέγχου» σηµαίνει ουσία, υλικό ή αντικείµενο
το οποίο προορίζεται από τον κατασκευαστή του για τον προσδιορισµό
µετρητικών σχέσεων ή την εξακρίβωση των επιδόσεων βοηθήµατος, σε

σχέση µε τη χρήση για την οποία

«υποδοχείς δειγµάτων» σηµαίνει βοηθήµατα, µε ή χωρίς κενό αέρος, τα

οποία προορίζονται ειδικά από τους κατασκευαστές τους για την άµεση
υποδοχή δειγµάτων προερχοµένων από το ανθρώπινο σώµα και τη διατή6

ρηση τους µε σκοπό τη διαγνωστική εξέταση in vitro.

(2) Οποιοιδήποτε άλλοι όροι που περιέχονται στους παρόντες Κανονι6
σµούς και δεν ερµηνεύονται διαφορετικά έχουν την έννοια που τους αποδίδει
ο Νόµος.

 Τηρουµένων των διατάξεων της παραγράφου (3) οι παρόντες

Κανονισµοί εφαρµόζονται στα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρησιµο6
ποιούνται στη διάγνωση in vitro καθώς και στα εξαρτήµατα τους.

(2) Για τους σκοπούς των παρόντων Κανονισµών, εξαρτήµατα θεωρούνται
ως καθαυτό ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται στη διά6
γνωση in vitro.

(3) Οι παρόντες Κανονισµοί δεν

(α) Σε βοηθήµατα που κατασκευάζονται και χρησιµοποιούνται µόνο
µέσα  ένα και το αυτό ίδρυµα υγείας και στον τόπο κατασκευής

τους,

(β) ή που χρησιµοποιούνται σε αµέσως γειτονικούς χώρους, χωρίς να

µεταβιβάζονται σε άλλη νοµική οντότητα:

Νοείται ότι η υποπαράγραφος (α) δε θίγει το δικαίωµα της ∆ηµοκρατίας
να υπάγει τις δραστηριότητες αυτές σε κατάλληλες απαιτήσεις προστασίας.

(4) Οι παρόντες Κανονισµοί δεν επηρεάζουν την εκάστοτε ισχύουσα νοµο6

θεσία που προβλέπει για τη διάθεση βοηθηµάτων βάσει ιατρικής συνταγής.

(5) Για τους σκοπούς των παρόντων Κανονισµών η αφαίρεση, η συλλογή

και η χρήση ιστών, κυττάρων και ουσιών ανθρώπινης προέλευσης διέπονται6

(α) Όσον αφορά τις δεοντολογικές πλευρές, από τις αρχές που διατυπώ6

νονται στη Σύµβαση του Συµβουλίου της Ευρώπης για την Προστα6

σία των ∆ικαιωµάτων του Ανθρώπου και της Ανθρώπινης Αξιοπρέ6

πειας που κυρώθηκε µε τον περί της Ευρωπαϊκής συµβάσεως για την

Προάσπιση των Ανθρωπίνων ∆ικαιωµάτων (Κυρωτικός) Νόµος του

Πεδίο
εφαρµογής.

39 του 1962.
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∆ιάθεση στην
αγορά
θέση σε

∆εύτερο
Παράρτηµα.
Κατάλογος
Α+Β.

Βασικές
απαιτήσεις.

Παράρτηµα.

κυκλοφορία.

Παράρτηµα.

Παράρτηµα.

Γλώσσα των

Παράρτηµα.

(β) όσον  την  της  της  από τις

εκάστοτε ισχύουσες διατάξεις σχετικά µε

(γ) όσον αφορά τη διάγνωση, από την προστασία της εµπιστευτικότητας
των πληροφοριών που συνδέονται µε την ιδιωτική ζωή, καθώς και

την αρχή της µη διάκρισης από οικογενειακά γενετικά

στικά των ανδρών και των γυναικών τα οποία είναι ουσιαστικής

σηµασίας.

 Για σκοπούς εφαρµογής των παρόντων Κανονισµών τα Ιατροτε6

χνολογικά Προϊόντα που χρησιµοποιούνται στη διάγνωση "in  κατατάσ6

σονται στις κατηγορίες που περιέχονται στους καταλόγους Α και Β σύµφωνα

µε το ∆εύτερο Παράρτηµα.

(2)  περίπτωση διαφωνίας µεταξύ κατασκευαστή και αρµόδιας αρχής

που πηγάζει από την εφαρµογή των Κανόνων Κατάταξης ως αναφέρονται

στην παράγραφο (1), η διαφωνία λύεται από τον Υπουργό Υγείας.

(3) Οποιοδήποτε προϊόν επιτρέπεται να διατίθεται στην αγορά και/ή να
τίθεται σε λειτουργία µόνο

(α) Συµµορφώνεται µε τις απαιτήσεις των παρόντων Κανονισµών

(β) έχει παρασχεθεί  και

(γ) τοποθετείται, συντηρείται και χρησιµοποιείται καταλλήλως και σύµ6
φωνα µε τον προορισµό του.

(4) Η παράγραφος  εφαρµόζεται επίσης σε βοηθήµατα που προορίζονται
για την αξιολόγηση των επιδόσεων.

5. Βοήθηµα οποιασδήποτε Κατηγορίας πρέπει να  στις σχε6
τικές βασικές απαιτήσεις του Πρώτου Παραρτήµατος, λαµβανοµένου
του προορισµού του συγκεκριµένου βοηθήµατος.

 Επιτρέπεται ελεύθερη διάθεση στην αγορά ή έναρξη χρήσης βοηθή6
µατος το οποίο φέρει τη σήµανση CE που προβλέπεται στον Κανονισµό
και έχει αποτελέσει αντικείµενο αξιολόγησης πιστότητας σύµφωνα µε τον
Κανονισµό 9.

(2) Επιτρέπεται ελεύθερη διάθεση βοηθήµατος προοριζόµενου για την αξιο6
λόγηση επιδόσεων στα εργαστήρια ή άλλα ιδρύµατα, για τον σκοπό αυτό εφό6

(α) Τα εργαστήρια ή άλλα ιδρύµατα απαριθµούνται στη δήλωση που δια6

λαµβάνεται στο Όγδοο  και

(β) πληρούνται οι προϋποθέσεις που διαλαµβάνονται στον Κανονισµό 9(6)

και στο Όγδοο Παράρτηµα.

(3) Επιτρέπεται η παρουσίαση σε εκθέσεις, εµποροπανηγύρεις, επιδείξεις ή
συναντήσεις επιστηµονικού ή τεχνικού χαρακτήρα βοηθηµάτων που δεν είναι
σύµφωνα µε τους παρόντες Κανονισµούς,

(α) Τα εν λόγω βοηθήµατα δε χρησιµοποιούνται σε δείγµατα που προέρ6

χονται από τους  και

(β) υπάρχει ευκρινής ένδειξη η οποία δηλώνει σαφώς ότι τα βοηθήµατα
αυτά δεν µπορούν να διατεθούν στην αγορά ούτε να αρχίσουν να

χρησιµοποιούνται πριν να εξασφαλιστεί η πιστότητα τους.

7. Κατά την παράδοση στον τελικό χρήστη, οι ενδείξεις που πρέπει να

παρέχονται σύµφωνα µε το σηµείο 9 του Μέρους 2 του Πρώτου Παραρτήµα6
τος πρέπει να αναγράφονται σε µια από τις επίσηµες γλώσσες της



3353 Κ.∆.Π. 597/2003

κής Ένωσης,  αποδεκτή από την  Αρχή.  τα

αυτοδιαγνωστικά βοηθήµατα οι ενδείξεις αυτές πρέπει να αναγράφονται και

στην Ελληνική γλώσσα.

 Βοήθηµα που ανταποκρίνεται στα αντίστοιχα πρότυπα τα οποία

µεταφέρουν στη νοµοθεσία τα εναρµονισµένα πρότυπα των οποίων τα στοι6

χεία αναφοράς έχουν δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών

Κοινοτήτων θεωρείται ότι συµµορφώνεται προς τις βασικές απαιτήσεις που

αναφέρονται στον Κανονισµό 5 και τα στοιχεία αναφοράς των εν λόγω προ6

τύπων δηµοσιεύονται.

(2) Βοήθηµα που έχει σχεδιασθεί και κατασκευασθεί σύµφωνα µε τις κοινές

τεχνικές προδιαγραφές οι οποίες καθορίζουν, καταλλήλως, τα κριτήρια αξιο6

λόγησης και επαναξιολόγησης των επιδόσεων, τα κριτήρια διάθεσης παρτί6
δων, τις µεθόδους και τα υλικά αναφοράς, που καταρτίζονται για τα βοηθή6

µατα του Καταλόγου Α του ∆εύτερου Παραρτήµατος και, εφόσον απαιτείται,

τα βοηθήµατα του Καταλόγου Β του ∆εύτερου Παραρτήµατος θεωρείται ότι
 προς τις βασικές απαιτήσεις του Κανονισµού 5.

(3) Οι κοινές τεχνικές προδιαγραφές θεσπίζονται από την Επιτροπή
τεχνολογικών Βοηθηµάτων µε την κατάλληλη διαδικασία και δηµοσιεύονται
στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων.

(4) Ο κατασκευαστής υποχρεούται να τηρεί τις κοινές τεχνικές προδιαγρα6
φές και εάν, για δεόντως αιτιολογηµένους λόγους, δεν τηρεί τις προδιαγρα6

φές αυτές, οφείλει να εφαρµόζει λύσεις τουλάχιστον ισοδύναµες προς αυτές.

(5) Στους παρόντες Κανονισµούς, όπου γίνεται αναφορά στα εναρµονι6

σµένα πρότυπα, νοείται ότι γίνεται επίσης αναφορά στις κοινές τεχνικές προ6
διαγραφές.

 Προκειµένου να επιθέσει τη σήµανση CE σε βοήθηµα ο κατα6
σκευαστής ακολουθεί, τη διαδικασία που αναφέρεται στο Τρίτο Παράρτηµα
και συντάσσει τη δήλωση πιστότητας CE που απαιτείται  να διαθέσει στο

εµπόριο αυτά τα

(β) Η υποπαράγραφος (α) δεν

(i) σε βοήθηµα που αναφέρεται στο ∆εύτερο Παράρτηµα, και

 σε βοήθηµα που προορίζεται για την αξιολόγηση των επιδόσεων.

(2)(α) Πριν συντάξει τη δήλωση που αναφέρεται στην παράγραφο (1) για

αυτοδιαγνωστικό βοήθηµα ο κατασκευαστής πρέπει να ανταποκρίνεται στις
πρόσθετες απαιτήσεις που απαριθµούνται στο σηµείο 6 του Τρίτου Παραρτή6

(β) Η υποπαράγραφος (α) δεν

(i) σε βοήθηµα που αναφέρεται στο ∆εύτερο Παράρτηµα, και

(ii) σε βοήθηµα που προορίζεται για την αξιολόγηση των επιδόσεων.

(3) Ο κατασκευαστής µπορεί, αντί να ακολουθήσει την διαδικασία που

αναφέρεται στις παραγράφους (1) και (2), να ακολουθήσει τη διαδικασία που
αναφέρεται στις παραγράφους (4) και (5).

(4) Προκειµένου να επιθέσει τη σήµανση CE σε βοήθηµα που αναγράφεται
στον κατάλογο Α του ∆εύτερου Παραρτήµατος, εκτός από βοήθηµα που προο6

ρίζεται για την αξιολόγηση των επιδόσεων, ο κατασκευαστής

(α) Είτε να ακολουθεί τη διαδικασία για τη δήλωση πιστότητας CE (πλή6

ρες σύστηµα διασφάλισης της ποιότητας) που αναφέρεται στο

Τέταρτο

στα

Παράρτηµα,
Κατάλογος Α.

∆εύτερο
Παράρτηµα,
Κατάλογος Β.

της πιστότητας.

Τρίτο
Παράρτηµα.

∆εύτερο
Παράρτηµα.

Τρίτο
Παράρτηµα.

∆εύτερο
Παράρτηµα.

∆εύτερο

Παράρτηµα.

Τέταρτο

Παράρτηµα.
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Πέµπτο

Έβδοµο
Παράρτηµα.

∆εύτερο
Παράρτηµα.

Τέταρτο
Παράρτηµα.

Παράρτηµα.

Έκτο
Παράρτηµα.

Παράρτηµα.

Όγδοο

Παράρτηµα.

Τρίτο,
Τέταρτο,
Έκτο

 Όγδοο
Παράρτηµα.

Τρίτο,

Τέταρτο,

Πέµπτο,
Έβδοµο

 Όγδοο
Παράρτηµα.

Τρίτο

 Πέµπτο
Παράρτηµα.

(β) είτε να  τη  για την εξέταση τύπου CE που ανα6

φέρεται στο Πέµπτο  σε συνδυασµό µε τη διαδικασία

δήλωσης πιστότητας CE (διασφάλιση της ποιότητας της παραγωγής)

του Έβδοµου Παραρτήµατος.

(5) Προκειµένου να επιθέσει τη σήµανση CE σε βοήθηµα που απαριθµείται

στον κατάλογο Β του ∆ευτέρου Παραρτήµατος, εκτός από εκείνα που προορί6

ζονται για την αξιολόγηση των επιδόσεων, ο κατασκευαστής

(α) Είτε να ακολουθεί τη διαδικασία δήλωσης πιστότητας CE (πλήρες

σύστηµα διασφάλισης της ποιότητας) που  στο Τέταρτο

(β) είτε να ακολουθεί τη διαδικασία εξέτασης τύπου CE του Πέµπτου

Παραρτήµατος σε συνδυασµό

 τη διαδικασία επαλήθευσης CE του Έκτου  ή

(ii) τη διαδικασία δήλωσης πιστότητας CE (διασφάλιση της ποιότη6

τας της παραγωγής) του Έβδοµου Παραρτήµατος.

(6) Πριν από τη διάθεση στην αγορά βοηθήµατος που προορίζεται για αξιο6
λόγηση επιδόσεων, ο κατασκευαστής ακολουθεί τη διαδικασία του Ογδόου

Παραρτήµατος και συντάσσει τη δήλωση που προβλέπεται στο παράρτηµα

αυτό.

(7) Κατά τη διαδικασία αξιολόγησης της πιστότητας ενός βοηθήµατος, ο
κατασκευαστής και, εφόσον παρεµβαίνει, ο κοινοποιηµένος οργανισµός λαµ6
βάνουν υπόψη τα αποτελέσµατα των εργασιών αξιολόγησης και επαλήθευσης

που έχουν κατά περίπτωση εκτελεστεί, σύµφωνα µε τις διατάξεις των παρό6
ντων Κανονισµών, σε ενδιάµεσο στάδιο της κατασκευής.

(8) Ο κατασκευαστής µπορεί να αναθέτει στον εντολοδόχο του να κινήσει
τις διαδικασίες που προβλέπονται στο Τρίτο, Τέταρτο, Έκτο και Όγδοο
Παράρτηµα.

(9) Ο κατασκευαστής, ή σε περίπτωση που ο κατασκευαστής δεν είναι εγκα6
τεστηµένος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα ο εντολοδόχος του, πρέπει να φυλάσ6
σει τη δήλωση πιστότητας, την τεχνική τεκµηρίωση που αναφέρεται στο
Τρίτο, Τέταρτο, Πέµπτο, Έκτο, Έβδοµο και Όγδοο Παράρτηµα, καθώς και
τις αποφάσεις, εκθέσεις και πιστοποιητικά που συντάσσουν οι κοινοποιηµέ6

νοι οργανισµοί για περίοδο πέντε ετών από την κατασκευή του τελευταίου
προϊόντος, και να τα θέτει στη διάθεση της αρµόδιας αρχής προς έλεγχο.

(10) Όταν η διαδικασία αξιολόγησης της πιστότητας προϋποθέτει παρέµ6

βαση κοινοποιηµένου οργανισµού, ο κατασκευαστής ή ο εντολοδόχος του
µπορεί να απευθύνεται σε οργανισµό της επιλογής του, στο πλαίσιο των

καθηκόντων για τα οποία ο συγκεκριµένος οργανισµός έχει κοινοποιηθεί.

 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί, εφόσον αυτό αιτιολογείται δεό6

ντως, να ζητήσει κάθε πληροφορία ή στοιχείο που είναι αναγκαίο για τη

σύνταξη και τη διατήρηση της δήλωσης πιστότητας, ανάλογα µε την επιλεγό6
µενη διαδικασία.

(12) Οι αποφάσεις που λαµβάνονται από τους κοινοποιηµένους οργανι6
σµούς σύµφωνα µε το Τρίτο έως Πέµπτο Παράρτηµα έχουν  ανώτατο

όριο πενταετή ισχύ και µπορούν να ανανεώνονται ύστερα από σχετική αίτηση

η οποία υποβάλλεται κατά τη στιγµή που έχει συµφωνηθεί στη σύµβαση που
υπογράφεται µεταξύ των δύο µερών, για περαιτέρω πενταετείς,  ανώτατο

όριο, περιόδους.
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(13) Κατά  των  (1) έως (6), η  αρχή µπο6
ρεί να επιτρέπει, ύστερα από δεόντως αιτιολογηµένη αίτηση, τη διάθεση στην

αγορά και τη θέση σε λειτουργία εντός του εδάφους της ∆ηµοκρατίας, συγκε6

κριµένων βοηθηµάτων για τα οποία δεν έχουν εφαρµοστεί οι διαδικασίες που

αναφέρονται στις παραγράφους (1) έως (6) και η χρήση των οποίων γίνεται

µε σκοπό την προστασία της υγείας.

(14) Οι διατάξεις του παρόντος Κανονισµού εφαρµόζονται  αναλογία

σε κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο που κατασκευάζει βοηθήµατα τα οποία

καλύπτονται από τους παρόντες Κανονισµούς και τα οποία δε διαθέτει µεν

στην αγορά αλλά αρχίζει να τα χρησιµοποιεί και τα µεταχειρίζεται στα πλαί6
σια της επαγγελµατικής του δραστηριότητας.

 Κάθε κατασκευαστής που διαθέτει, για λογαριασµό του, βοηθή6
µατα στην αγορά και έχει την έδρα του στη ∆ηµοκρατία κοινοποιεί στην

αρµόδια

(α) Τη διεύθυνση της έδρας

(β) πληροφορίες, σχετικά µε τα αντιδραστήρια, τα αντιδρώντα προϊόντα
και τα υλικά βαθµονόµησης και ελέγχου υπό µορφή κοινών τεχνολο6
γικών χαρακτηριστικών ή/και προς ανάλυση ουσιών, καθώς και κάθε
σηµαντική τροποποίηση τους, συµπεριλαµβανοµένης της παύσης της

διάθεσης στο εµπόριο και για τα λοιπά βοηθήµατα, τις κατάλληλες

(γ) για βοήθηµα που αναφέρεΐαι στο ∆εύτερο Παράρτηµα και αυτοδια6
γνωστικό βοήθηµα, όλα τα στοιχεία που επιτρέπουν την αναγνώριση
του βοηθήµατος αυτού, τις αναλυτικές και, ενδεχοµένως, διαγνωστι6
κές παραµέτρους τους όπως αναφέρονται στο σηµείο 3, Μέρος 1 του
Πρώτου Παραρτήµατος, τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης επιδό6
σεων σύµφωνα µε το Όγδοο Παράρτηµα, τα πιστοποιητικά, καθώς
και κάθε σηµαντική τροποποίηση τους, συµπεριλαµβανοµένης της

παύσης της διάθεσης στο εµπόριο.

(2) Όταν βοήθηµα που καλύπτεται από το ∆εύτερο Παράρτηµα ή αυτοδια6
γνωστικό βοήθηµα διατίθεται στην αγορά ή/και τίθεται σε χρήση στο έδαφος
της ∆ηµοκρατίας, η αρµόδια αρχή πρέπει να ενηµερώνεται για όλα τα στοι6
χεία που επιτρέπουν την αναγνώριση του βοηθήµατος καθώς και για την ετι6

κέτα και τις οδηγίες χρήσης:

Νοείται ότι τα µέτρα αυτά δεν µπορούν να αποτελούν προϋπόθεση για τη

διάθεση στο εµπόριο ή/και τη χρήση των βοηθηµάτων που είναι σύµφωνα µε

τους παρόντες Κανονισµούς.

(3) Εάν κατασκευαστής, ο οποίος διαθέτει βοήθηµα στην αγορά για λογα6

ριασµό του, δεν έχει καταστατική έδρα σε κράτος µέλος, ορίζει εντολοδόχο ο
οποίος κοινοποιεί στην αρµόδια αρχή όλα τα στοιχεία που αναφέρονται στην

παράγραφο (1).

(4) Όταν στο πλαίσιο της κοινοποίησης που αναφέρεται στην παράγραφο

(1) ένα κοινοποιούµενο βοήθηµα, το οποίο φέρει τη σήµανση CE, είναι «νέο

προϊόν», ο κατασκευαστής επισηµαίνει αυτό στην κοινοποίηση του.

(5) Για τους σκοπούς του παρόντος Κανονισµού, ένα βοήθηµα
«νέο»

(α) Κατά την προηγούµενη τριετία δε διετίθετο συνεχώς στην κοινοτική

αγορά παρόµοιο βοήθηµα για τη συγκεκριµένη προς ανάλυση ουσία ή

άλλη  και

κατασκευαστών

 ν
βοηθηµάτων

σε µητρώα.

∆εύτερο
Παράρτηµα.

Παράρτηµα.

Παράρτηµα.

∆εύτερο

Παράρτηµα.
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(β) στη  χρησιµοποιείται αναλυτική τεχνολογία η οποία, κατά
την  τριετία δε χρησιµοποιήθηκε συνεχώς στην κοινο6

τική αγορά για µια συγκεκριµένη προς ανάλυση ουσία ή άλλη παρά6

µετρο.

(6) Η αρµόδια αρχή δηµιουργεί και διατηρεί µητρώο στο οποίο καταγρά6

φονται οι ως άνω πληροφορίες.

 Βοήθηµα το οποίο διατίθεται στην αγορά και το οποίο θεωρείται

ότι πληροί τις βασικές απαιτήσεις που αναφέρονται στον Κανονισµό 5, πρέ6

πει να φέρει τη σήµανση πιστότητας CE.

(2) Η παράγραφος (1) δεν εφαρµόζεται σε βοήθηµα το οποίο προορίζεται
για αξιολόγηση επιδόσεων.

(3)  περιπτώσεις κατά τις οποίες βοήθηµα αποτελεί αντικείµενο άλλης

νοµοθεσίας, που αφορά άλλα θέµατα και προβλέπει επίσης την επιβολή της
σήµανσης CE, η εν λόγω σήµανση αναφέρει ότι το βοήθηµα πληροί επίσης τις
διατάξεις αυτής της άλλης νοµοθεσίας.

(4) Εάν µία ή περισσότερες από τις νοµοθεσίες αυτές επιτρέπουν στον

κατασκευαστή, κατά τη διάρκεια µεταβατικής περιόδου αναγκαίας προς εφαρ6
µογή των παρόντων Κανονισµών, να επιλέγει το καθεστώς που θα εφαρµόσει,

η σήµανση CE αναφέρει ότι το βοήθηµα πληροί τις διατάξεις µόνο των νοµο6
θεσιών που εφαρµόζει ο κατασκευαστής και καθίσταται απαραίτητη η ανα6
φορά των νοµοθεσιών αυτών, στα έγγραφα, ενδείξεις ή οδηγίες που συνοδεύ6
ουν το προϊόν.

12. Οι παρόντες Κανονισµοί τίθενται σε ισχύ µε απόφαση του Υπουργικού
Συµβουλίου που θα εκδοθεί µετά την ηµεροµηνία προσχώρησης της ∆ηµοκρα6
τίας στην Ευρωπαϊκή Ένωση που θα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα

της ∆ηµοκρατίας.
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ΠΡΩΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 5,

ΒΑΣΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ

Μέρος 1

Γενικές

1.C(1) Κάθε βοήθηµα σχεδιάζεται και κατασκευάζεται κατά

τρόπον ώστε, χρησιµοποιούµενο υπό τις συνθήκες και για τους

σκοπούς για τους οποίους έχει προβλεφθεί, δεν θέτει σε

κίνδυνο, άµεσα ή  την κλινική κατάσταση ή την

ασφάλεια των ασθενών, την ασφάλεια ή την υγεία των

χρηστών ή, ενδεχοµένως, άλλων  ή την ασφάλεια

των πραγµάτων.

(2) Τυχόν  ο οποίος ενδέχεται να  µε τη

χρήση βοηθήµατος, πρέπει να είναι αποδεκτός όταν

σταθµίζεται έναντι των ωφελειών που παρέχονται στον ασθενή

και να είναι συµβατός µε υψηλό επίπεδο προστασίας της

υγείας και της ασφάλειας.

 Οι  του κατασκευαστή για το σχεδιασµό και την

κατασκευή των βοηθηµάτων πρέπει να είναι συµβατές µε τις

αρχές της ασφάλειας, λαµβανοµένων  των γενικώς

παραδεκτών επιπέδων της τεχνολογίας.

(2) Για την επιλογή των καταλληλότερων  ο

κατασκευαστής οφείλει να εφαρµόζει τις ακόλουθες αρχές, µε

τη σειρά που αναγράφονται;

(α) Κατά το δυνατόν εξάλειψη ή περιορισµός των

κινδύνων  ασφαλής σχεδιασµός και
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(β) κατά περίπτωση, λήψη των κατάλληλων µέτρων

προστασίας όσον αφορά τους κινδύνους που δεν

είναι δυνατόν να

(γ) ενηµέρωση των χρηστών για τους κινδύνους που

εξακολουθούν να υπάρχουν εξαιτίας της

ανεπάρκειας των µέτρων προστασίας που έχουν

ληφθεί.

3.C(1) Κάθε βοήθηµα πρέπει να σχεδιάζεται και να

κατασκευάζεται κατά τρόπον ώστε να δύναται να επιτελέσει µία

ή περισσότερες από τις λειτουργίες που αναφέρονται στον

ορισµό  βοήθηµα που χρησιµοποιείται στη

διάγνωση in vitro» στον Κανονισµό 2 όπως αυτές καθορίζονται

από τον κατασκευαστή λαµβανοµένου υπόψη του γενικώς

παραδεκτού επιπέδου της τεχνολογίας.

(2) Ειδικότερα κάθε βοήθηµα  κατά  να

επιτυγχάνει τις προβλεπόµενες επιδόσεις όσον αφορά την

αναλυτική ευαισθησία, τη διαγνωστική ευαισθησία, την

αναλυτική εξειδίκευση, τη διαγνωστική εξειδίκευση, την

ακρίβεια, την επαναληψιµότητα, την

συµπεριλαµβανοµένου του ελέγχου των οικείων

αλληλεπιδράσεων, και τα όρια ανιχνεύσεως που δηλώνονται

από τον κατασκευαστή.

(3) Η προέλευση των τιµών των υλικών βαθµονόµησης

ή/και υλικών ελέγχου πρέπει να εξασφαλίζεται µέσω των

υφιστάµενων διαδικασιών µετρήσεως αναφοράς ή/και

 υλικών αναφοράς µεγαλύτερης εγκυρότητας.

 Τα χαρακτηριστικά  οι επιδόσεις που αναφέρονται
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στα σηµεία 1  3 δεν πρέπει να αλλοιώνονται σε βαθµό που

να τίθεται σε κίνδυνο η υγεία ή η ασφάλεια του ασθενούς ή του

χρήστη και,  άλλων προσώπων, κατά τη διάρκεια

ζωής του βοηθήµατος, όπως αυτή δηλώνεται από τον

κατασκευαστή, όταν το βοήθηµα υφίσταται τις αντιξοότητες

που µπορεί να υποστεί υπό κανονικές συνθήκες χρήσεως.

(2) Ελλείψει αναφοράς του χρόνου  οι  αυτοί

ισχύουν για το λογικά αναµενόµενο χρόνο ζωής εντός τέτοιου

βοηθήµατος, δεδοµένου του προορισµού και της

προβλεπόµενης χρήσεως του.

Φυσικές και.

ιδιότητες.

5. Κάθε βοήθηµα πρέπει να  να κατασκευάζεται και

να συσκευάζεται κατά τρόπον ώστε τα χαρακτηριστικά και οι

επιδόσεις  την προβλεπόµενη χρήση του να µην

αλλοιώνονται κατά την αποθήκευση  µεταφορά

(θερµοκρασία,  λαµβανοµένων υπόψη των

οδηγιών και πληροφοριών που παρέχονται από τον

κατασκευαστή.

Μέρος 2

Απαιτήσεις Σχεδιασµού και Παραγωγής

1.C(1) Κάθε βοήθηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο και

κατασκευασµένο κατά τρόπον ώστε να επιτυγχάνονται τα

χαρακτηριστικά και οι επιδόσεις που αναφέρονται στο Μέρος 1

του παρόντος παραρτήµατος µε ιδιαίτερη προσοχή στην

πιθανότητα µειώσεως των αναλυτικών επιδόσεων λόγω

ασυµβατότητας µεταξύ των χρησιµοποιούµενων υλικών

και των δειγµάτων (όπως οι βιολογικοί ιστοί; τα κύπαρα,

τα σωµατικά υγρά και οι µικροοργανισµοί) που
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προορίζονται να  επαφή µε το βοήθηµα,

λαµβανοµένου υπόψη του προορισµού

(2) Κάθε βοήθηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο,

κατασκευασµένο και συσκευασµένο κατά τρόπον ώστε να

περιορίζονται κατά το δυνατόν οι κίνδυνοι που δηµιουργούν οι

διαρροές προϊόντων, οι προσµείξεις και τα κατάλοιπα  τα

άτοµα που συµµετέχουν στη  αποθήκευση και

χρήση των βοηθηµάτων, λαµβανοµένου υπόψη του

προβλεπόµενου προορισµού των

2.C(1)(α) Κάθε βοήθηµα και οι µέθοδοι παραγωγής αυτού

πρέπει να σχεδιάζονται κατά τρόπον ώστε να

εξαλείφεται ή να περιορίζεται στο ελάχιστο ο

κίνδυνος µολύνσεως του χρήστη  άλλων

(β) ο σχεδιασµός πρέπει να επιτρέπει τον εύκολο

χειρισµό  στις περιπτώσεις που αυτό είναι

 να περιορίζει στο ελάχιστο τη µόλυνση

και τις διαρροές από το βοήθηµα κατά τη χρήση

και, στην περίπτωση των υποδοχέων δειγµάτων,

τον κίνδυνο µολύνσεως των

(γ) οι µέθοδοι παραγωγής πρέπει να είναι κατάλληλες

για την  των σκοπών που αναφέρονται

στην υποπαράγραφο (β).

(2) Σε περίπτωση που το βοήθηµα περιέχει βιολογικές

 οι  πρέπει να περιορίζονται στο

ελάχιστο µε την επιλογή των ενδεδειγµένων δωρητών  των

κατάλληλων ουσιών, καθώς και µε τη χρήση κατάλληλων και

επικυρωµένων

Λοιµώξεις και

µικροβιολογικές

µολύνσεις.
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δοκιµασίας και ελέγχου.

(3) Κάθε βοήθηµα που φέρει τη σήµανση  ή έχει

ειδικά µικροβιολογικά  πρέπει να είναι

 κατασκευασµένο και συσκευασµένο σε

κατάλληλη  σύµφωνα µε ενδεδειγµένες διαδικασίες

που εξασφαλίζουν τη διατήρηση του στην κατάλληλη

µικροβιολογική κατάσταση που αναφέρεται στην ετικέτα όταν

διατίθενται στο εµπόριο, υπό τις συνθήκες αποθήκευσης και

µεταφοράς που ορίζονται από τον  µέχρις ότου

καταστραφεί ή ανοιχθεί η προστατευτική συσκευασία.

(4) Κάθε βοήθηµα πού φέρει τη σήµανση  ή έχει

ειδικά µικροβιολογικά  πρέπει να έχει

υποβληθεί σε επεξεργασία µε κατάλληλη και επικυρωµένη

µέθοδο.

(5)(α) Τα συστήµατα συσκευασίας των βοηθηµάτων, πλην

αυτών που αναφέρονται στην παράγραφο (3),

πρέπει να µπορούν να διατηρούν το προϊόν χωρίς

υποβάθµιση του επιπέδου καθαριότητας που ορίζει

ο κατασκευαστής και, σε περίπτωση που τα

προϊόντα πρέπει να αποστειρώνονται πριν από τη

 να περιορίζουν, κατά το δυνατόν, τον .

κίνδυνο

(β) όταν οι επιδόσεις του βοηθήµατος ενδέχεται να

αλλοιωθούν από µια  µόλυνση, θα

πρέπει να λαµβάνονται µέτρα για τον περιορισµό

της µόλυνσης αυτής στο µέτρο του δυνατού κατά

την  και το χειρισµό των πρώτων

κατά την παραγωγή, την  και διανοµή.
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(6) Κάθε βοήθηµα που πρόκειται να αποστειρωθεί πρέπει

να κατασκευάζεται υπό τις κατάλληλα ελεγχόµενες συνθήκες

(π.χ. έλεγχος του περιβάλλοντος).

(7)(α) Σύστηµα συσκευασίας που προορίζεται για τα µη

αποστειρωµένο βοήθηµα πρέπει να είναι σε θέση

να διατηρεί το προϊόν άθικτο από άποψη

προβλεπόµενης καθαρότητας  εφόσον

πρόκειται να αποστειρωθεί  από τη χρήση, να

µειώνει στο ελάχιστο τον κίνδυνο µικροβιακής

(β) το σύστηµα συσκευασίας πρέπει επίσης να είναι

κατάλληλο, λαµβάνοντας υπόψη · τη µέθοδο

αποστείρωσης που υποδεικνύει ο κατασκευαστής.

3.C(1) Εάν το  προορίζεται να χρησιµοποιείται σε

συνδυασµό µε άλλα βοηθήµατα ή εξοπλισµό, ο συνδυασµός,

στο σύνολο του, συµπεριλαµβανοµένων των συστηµάτων

συνδέσεως, πρέπει να είναι ασφαλής και να µην υποβαθµίζει

τις προβλεπόµενες επιδόσεις του βοηθήµατος και

οποιοσδήποτε περιορισµός στη χρήση πρέπει να αναφέρεται

στην επισήµανση ή/και στις οδηγίες χρήσεως.

(2) Κάθε βοήθηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο και

κατασκευασµένο κατά τρόπον ώστε να περιορίζονται στο

ελάχιστο οι  που συνδέονται µε τη χρησιµοποίηση του

σε συνδυασµό µε τα  ουσίες και αέρια µε τα οποία

ενδέχεται να έλθει σε επαφή κατά την κανονική χρησιµοποίηση.

(3)(α) Κάθε βοήθηµα πρέπει να  σχεδιασµένο και

κατασκευασµένο κατά τρόπον ώστε να

 ή να περιορίζονται κατά το δυνατόν:

Κατασκευαστικές

και

περιβαλλοντικές

ιδιότητες.
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 οι κίνδυνοι τραυµατισµού λόγω των φυσικών

χαρακτηριστικών του (ιδίως του γινοµένου

 των διαστάσεων

 των εργονοµικών

 οι κίνδυνοι που συνδέονται µε τις λογικά

προβλέψιµες εξωτερικές επιδράσεις, όπως

τα µαγνητικά πεδία,  εξωτερικές ηλεκτρικές

επιδράσεις, οι ηλεκτροστατικές

η  η υγρασία, η θερµοκρασία ή οι

 της  ή της

επιταχύνσεως, ή η µη ηθεληµένη διείσδυση

 ουσιών στο βοήθηµα.

(β) Κάθε βοήθηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο και

κατασκευασµένο κατά τρόπον ώστε να παρέχεται

επαρκής εγγενής προστασία από τις

ηλεκτροµαγνητικές οχλήσεις, που θα του επιτρέπει

να  σύµφωνα µε τον προορισµό του.

(4) Κάθε βοήθηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο και

κατασκευασµένο κατά τρόπον ώστε να περιορίζεται κατά το

δυνατόν ο κίνδυνος  ή εκρήξεως κατά την κανονική

χρήση του και όταν παρουσιαστεί η πρώτη βλάβη και ιδιαίτερη

προσοχή πρέπει να δίνεται σε βοήθηµα του οποίου ο

προορισµός περιλαµβάνει την έκθεση ή τη χρησιµοποίηση σε

συνδυασµό µε εύφλεκτες ουσίες ή ουσίες οι οποίες µπορούν να

προκαλέσουν καύση.

(5) Κάθε βοήθηµα πρέπει να  σχεδιασµένο και

κατασκευασµένο κατά τρόπον ώστε να διευκολύνεται η

διαχείριση της ασφαλούς διάθεσης των αποβλήτων
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(6) Η κλίµακα µετρήσεως, παρακολουθήσεως ή ενδείξεως

(συµπεριλαµβανοµένων των χρωµατικών µεταβολών και

άλλων οπτικών δεικτών) πρέπει να σχεδιάζεται και να

κατασκευάζεται σύµφωνα µε τις εργονοµικές αρχές,

λαµβανοµένου υπόψη του προορισµού του βοηθήµατος.

4.C(1) Κάθε βοήθηµα που είναι όργανο ή συσκευή µε

πρωταρχική αναλυτική µετρητική λειτουργία πρέπει να είναι

σχεδιασµένο και κατασκευασµένο κατά τρόπον ώστε να

παρέχει ικανοποιητική σταθερότητα και ακρίβεια µετρήσεως

εντός κατάλληλων ορίων ακριβείας, λαµβανοµένου υπόψη του

προορισµού του βοηθήµατος και των διαθέσιµων και

κατάλληλων διαδικασιών και υλικών µετρήσεως αναφοράς και

τα όρια ακριβείας πρέπει να προσδιορίζονται από τον

κατασκευαστή.

(2) Όταν οι τιµές εκφράζονται  πρέπει να

εκφράζονται σε µονάδες ανεγνωρισµένες σύµφωνα µε τις

διατάξεις της εκάστοτε ισχύουσας νοµοθεσίας που στοχεύει

στην εναρµόνιση µε την Κοινοτική πράξη Οδηγία

Βοηθήµατα που

είναι όργανα ή

συσκευές µε

µετρητική

λειτουργία.

5.C(1) Κάθε βοήθηµα πρέπει να είναι

κατασκευασµένο και συσκευασµένο κατά τρόπον ώστε να

ελαχιστοποιείται η έκθεση των χρηστών και άλλων ατόµων στις

εκπεµπόµενες ακτινοβολίες.

(2) Σε περίπτωση που βοήθηµα προορίζεται να εκπέµπει

επικίνδυνες, ορατές ή/και αόρατες ακτινοβολίες,  όσο

είναι δυνατό, να είναι

(α) Σχεδιασµένο και κατασκευασµένο κατά τρόπον

ώστε τα χαρακτηριστικά και η ποσότητα των

εκπεµπόµενων  να  δυνατό να

Προστασία από

τις
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ελέγχονται ή/και να  και

(β) εφοδιασµένο µε ενδεικτικές οθόνες ή/και ακουστικά

σήµατα προειδοποίησης για τις εκποµπές

ακτινοβολίας.

Απαιτήσεις για

τα

Λογικά

 τα

συνδεόµενα ή

εξοπλισµένα µε

πηγή ενέργειας.

(3) Οι οδηγίες χρήσεως βοηθήµατος που εκπέµπει

ακτινοβολίες πρέπει να περιέχουν λεπτοµερή στοιχεία όσον

αφορά τη φύση της εκπεµπόµενης ακτινοβολίας, τους τρόπους

προστασίας του χρήστη και τους τρόπους αποφυγής

λανθασµένων χειρισµών, καθώς και τους τρόπους εξάλειψης

των κινδύνων που συνεπάγεται η εγκατάσταση τους.

6.C(1) Κάθε βοήθηµα που περιλαµβάνει ηλεκτρονικά

προγραµµατιζόµενα συστήµατα, συµπεριλαµβανοµένων των

 πρέπει να είναι σχεδιασµένο κατά τρόπον ώστε να

εξασφαλίζονται η επαναληψιµότητα, η αξιοπιστία και οι

επιδόσεις των συστηµάτων  σύµφωνα µε την

προβλεπόµενη χρήση τους

(2) Κάθε βοήθηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο και

κατασκευασµένο κατά τρόπον ώστε να ελαχιστοποιείται ο

κίνδυνος δηµιουργίας ηλεκτροµαγνητικών παρεµβολών, οι

οποίες θα µπορούσαν να παραβλάψουν τη λειτουργία άλλου

βοηθήµατος ή εξοπλισµού στο σύνηθες περιβάλλον τους.

(3) Κάθε βοήθηµα  να είναι σχεδιασµένο και

κατασκευασµένο κατά τρόπον ώστε να αποφεύγεται, κατά το

 ο κίνδυνος τυχαίων ηλεκτρικών εκκενώσεων κατά την

κανονική τους χρήση και όταν  η πρώτη

εφόσον το βοήθηµα αυτό έχει εγκατασταθεί και συντηρηθεί

ορθώς.



Προστασία από

µηχανικούς και

θερµικούς

κινδύνους.

3366

 (α) Κάθε βοήθηµα πρέπει

 είναι σχεδιασµένο και κατασκευασµένο κατά

τρόπον ώστε να προστατεύεται ο  από

µηχανικούς

 είναι επαρκώς σταθερό υπό τις

προβλεπόµενες συνθήκες

 να µπορεί να  σε καταπονήσεις που

είναι συνυφασµένες µε το προβλεπόµενο

περιβάλλον χρήσης του και

 να διατηρεί την ανθεκτικότητα αυτή

όλη την αναµενόµενη διάρκεια ζωής του

 µε την επιφύλαξη των τυχόν

απαιτήσεων επιθεώρησης και συντήρησης

που προβλέπονται από τον

(β) όταν υπάρχει κίνδυνος λόγω της παρουσίας

κινούµενων  λόγω διάλυσης ή

 ή λόγω διαρροής ουσιών, πρέπει να

περιλαµβάνονται κατάλληλα προστατευτικά

(γ) τυχόν προστατευτικά µέσα που περιλαµβάνονται

στο βοήθηµα για να παρέχεται  ιδίως

από κινούµενα εξαρτήµατα, πρέπει να είναι

ασφαλώς στερεωµένα και δεν πρέπει να

εµποδίζουν την οµαλή λειτουργία του βοηθήµατος,

ή να περιορίζουν τη συνήθη συντήρηση του

βοηθήµατος όπως προβλέπεται από τον

κατασκευαστή
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(2) Κάθε βοήθηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο και

κατασκευασµένο κατά τρόπον ώστε να περιορίζονται στο

ελάχιστο δυνατόν οι κίνδυνοι από κραδασµούς που

δηµιουργούνται από το εν λόγω  λαµβανοµένης

υπόψη της τεχνικής προόδου και των διαθέσιµων τρόπων

περιορισµού των  ιδίως στην πηγή, εκτός εάν οι

κραδασµοί αποτελούν χαρακτηριστικό των προβλεποµένων

επιδόσεων.

(3) Κάθε βοήθηµα πρέπει να είναι σχεδιασµένο και

κατασκευασµένο κατά τρόπον ώστε να περιορίζονται στο

ελάχιστο δυνατόν οι κίνδυνοι από εκπεµπόµενους θορύβους,

λαµβανοµένης υπόψη της τεχνικής προόδου  και των

διαθέσιµων τρόπων περιορισµού του  ιδίως στην

 εκτός εάν ο εκπεµπόµενος θόρυβος αποτελεί

χαρακτηριστικό των προβλεπόµενων επιδόσεων.

(4) Τα τερµατικά και οι συνδέσεις σε  ηλεκτρικής

ενέργειας, στο δίκτυο αερίου ή ύδατος και πεπιεσµένου αέρα

που χειρίζεται ο χρήστης πρέπει να σχεδιάζονται και να

κατασκευάζονται κατά τρόπον ώστε να ελαχιστοποιούνται οι

ενδεχόµενοι κίνδυνοι.

(5) Τα µέρη βοηθήµατος στα οποία υπάρχει πρόσβαση

(εξαιρουµένων των µερών ή σηµείων που προορίζονται για

παροχή θερµότητας ή που προορίζονται να φθάσουν σε

ορισµένες θερµοκρασίες) καθώς και το περιβάλλον τους, δεν

πρέπει να φθάνουν σε δυνητικά επικίνδυνες θερµοκρασίες υπό

κανονικές συνθήκες χρήσεως.

 για  Κάθε αυτοδιαγνωστικό βοήθηµα πρέπει να είναι

 και κατασκευασµένο κατά τρόπον
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ώστε να έχει επιδόσεις ανάλογες µε τον προορισµό

του, λαµβάνοντας υπόψη τη δεξιότητα και τις

δυνατότητες χειρισµού εκ µέρους των χρηστών,

καθώς και τις επιδράσεις από µεταβολές που

µπορεί λογικά να αναµένονται στην τεχνική των

χρηστών και στο

(

(β) οι πληροφορίες και οι οδηγίες που παρέχονται από

τον κατασκευαστή πρέπει να είναι εύκολα

κατανοητές και να εφαρµόζονται εύκολα από τον

χρήστη.

(2) Κάθε αυτοδιαγνωστικό βοήθηµα πρέπει να είναι

σχεδιασµένο και κατασκευασµένο κατά τρόπον ώστε:

(α) Να εξασφαλίζεται ότι η χρήση του

αυτοδιαγνωστικού βοηθήµατος από τον

σκοπούµενο µη ειδήµονα χρήστη είναι απλή σε

όλες τις φάσεις της διαδικασίας και

(β) να περιορίζεται κατά το δυνατόν ο κίνδυνος

σφαλµάτων του χρήστη κατά το χειρισµό του

 βοηθήµατος και την ερµηνεία

των αποτελεσµάτων.

(3) Κάθε αυτοδιαγνωστικό βοήθηµα πρέπει, όπου αυτό είναι

 εφικτό, να εµπεριέχει µέθοδο ελέγχου του χρήστη,

5ηλαδή  µε την οποία ο χρήστης δύναται να ελέγξει

 κατά τη στιγµή της χρήσεως, το προϊόν θα λειτουργήσει

;ατά τα προβλεπόµενα

 Κάθε βοήθηµα πρέπει να συνοδεύεται από τις

πληροφορίες  την

βοηθήµατα.
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ορθή χρήση του λαµβανοµένων υπόψη της

εκπαιδεύσεως και των γνώσεων των ενδεχόµενων

 καθώς και από στοιχεία

του κατασκευαστή

(β) στις πληροφορίες που αναφέρονται στην

υποπαράγραφο (α) περιλαµβάνονται και τα

στοιχεία που αναγράφονται στην επισήµανση και

στις οδηγίες χρήσεως

(γ) όπου αυτό είναι εφικτό και ενδεδειγµένο, οι

πληροφορίες που απαιτούνται για την ασφαλή και

ορθή χρήση του βοηθήµατος πρέπει να

αναγράφονται στο ίδιο το βοήθηµα ή, όπου αυτό

ενδείκνυται, στη συσκευασία πωλήσεως

(δ) εάν δεν είναι δυνατή η πλήρης επισήµανση του

κάθε προϊόντος, οι πληροφορίες πρέπει να

αναγράφονται στη συσκευασία ή/και στις οδηγίες

χρήσεως που συνοδεύουν ένα ή περισσότερα

βοηθήµατα

(ε) οι οδηγίες χρήσεως πρέπει να συνοδεύουν κάθε

βοήθηµα ή να περιέχονται στη συσκευασία ενός ή

περισσοτέρων βοηθηµάτων

(στ) σε εξαιρετικές και δεόντως αιτιολογηµένες

 δεν απαιτούνται οι ως άνω οδηγίες

χρήσεως  βοήθηµα το οποίο µπορεί να

χρησιµοποιηθεί καταλλήλως και µε ασφάλεια χωρίς

αυτές

 τον

κατασκευαστή
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(2) Όπου αυτό  οι πληροφορίες που

αναφέρονται στην παράγραφο (1) πρέπει να παρέχονται υπό

µορφή συµβόλων και κάθε σύµβολο και χρώµα αναγνώρισης

που χρησιµοποιείται πρέπει  να συµµορφώνεται µε τα

εναρµονισµένα πρότυπα.

(3)(α) Στην περίπτωση βοηθήµατος που περιέχει ουσία ή

παρασκεύασµα που µπορούν να θεωρηθούν

επικίνδυνα, λόγω της φύσης και της ποσότητας

των συστατικών τους και της µορφής υπό την

οποία  εφαρµόζονται οι απαιτήσεις

της εκάστοτε ισχύουσας νοµοθεσίας που στοχεύει

στην εναρµόνιση µε τις Κοινοτικές πράξεις οδηγία

67/548/ΕΟΚ και οδηγία

(β) εάν δεν υπάρχει αρκετός χώρος για να

τοποθετηθούν όλες οι απαιτούµενες πληροφορίες

στο ίδιο το βοήθηµα ή την ετικέτα  στην ετικέτα

πρέπει να τοποθετούνται τα σχετικά σύµβολα

κινδύνου, ενώ οι άλλες πληροφορίες που

απαιτούνται από τις εν λόγω νοµοθεσίες πρέπει να

αναγράφονται στις οδηγίες

(γ) εάν δεν παρέχονται ήδη καταλλήλως µέσω των

 χρήσεως όλες οι σχετικές πληροφορίες,

εφαρµόζονται οι διατάξεις των προαναφερόµενων

νοµοθεσιών σχετικά µε το δελτίο δεδοµένων

ασφαλείας.

(4) Η επισήµανση πρέπει να περιλαµβάνει τα

στοιχεία ενδεχοµένως υπό µορφή συµβόλων:
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(α) Την  ή την εµπορική επωνυµία και τη

διεύθυνση του κατασκευαστή και  βοήθηµα που

 Κοινότητα µε σκοπό τη διανοµή του

στην  η επισήµανση η εξωτερική

συσκευασία ή οι οδηγίες  πρέπει να

περιέχουν και την επωνυµία και τη  του

εντολοδόχου του κατασκευαστή

(8) τα  που είναι  αναγκαία

προκειµένου ο  να είναι σε θέση να

αναγνωρίζει  το  και το

περιεχόµενο της συσκευασίας

(γ) κατά  την ένδειξη  ή άλλη

ένδειξη µε την οποία  η ειδική

µικροβιολογική κατάσταση ή η  από

(δ) τον κωδικό της  µετά  τη λέξη

 η τον αύξοντα αριθµό

(ε)  την ηµεροµηνία  την οποία το

βοήθηµα η µέρος  µπορεί να

 των

 σε έτος,

 σε  για

 «µόνον για
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(ζ) κατά περίπτωση,  µε την οποία

επισηµαίνεται ότι  για βοήθηµα που

χρησιµοποιείται in

(η) τις ειδικές συνθήκες  ή/και

(θ) κατά περίπτωση, τις  οδηγίες

(ι) τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή/και

προφυλάξεις που πρέπει να

 εάν το βοήθηµα προορίζεται για  η

πληροφορία αυτή πρέπει να δηλώνεται µε

σαφήνεια.

(5) Εάν ο προορισµός του βοηθήµατος δεν είναι προφανής

για το χρήστη, ο  να τον αναφέρει

σαφώς στις οδηγίες χρήσεως  περίπτωση, στην

ετικέτα

(6) Εάν είναι ευλόγως εφικτό, τα βοηθήµατα και τα χωριστά

εξαρτήµατα πρέπει να αναγνωρίζονται, κατά περίπτωση ως

παρτίδες, ούτως ώστε να είναι δυνατόν να λαµβάνονται τα

ενδεδειγµένα µέτρα  τον εντοπισµό των δυνητικών κινδύνων

από τα βοηθήµατα και τα  εξαρτήµατα τους

(7) Κατά περίπτωση, οι οδηγίες χρήσεως πρέπει να

περιέχουν τα ακόλουθα

(α) Τα λεπτοµερή στοιχεία που  στην

 (4), πλην των  (δ)

 (ε)

(β) τη  του  µε τη
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φύση και την ποσότητα ή τη συγκέντρωση του ή

των δραστικών συστατικών του αντιδραστηρίου ή

του  συνόλου (kit) καθώς  κατά

περίπτωση, µνεία ότι το βοήθηµα περιέχει άλλα

συστατικά που ενδέχεται να επηρεάζουν τη

(γ) τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο

διατήρησης µετά την πρώτη αποσφράγιση της

 καθώς και τις

συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των

αντιδραστηρίων

(δ) τις επιδόσεις που αναφέρονται στο σηµείο 3 του

 1·

(ε) ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού

εξοπλισµού, καθώς και τις αναγκαίες πληροφορίες

 την αναγνώριση του ειδικού αυτού εξοπλισµού

προκειµένου να χρησιµοποιείται

(στ) τον τύπο του  που πρέπει να

 τις τυχόν ειδικές συνθήκες

συλλογής,  κατά

τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες για την

προετοιµασία του

(ζ) λεπτοµερή περιγραφή της ακολουθητέας

διαδικασίας για τη χρήση του

(η)  διαδικασία µετρήσεως  να

 µε το βοήθηµα, συµπεριλαµβαC

 κατά
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 της αρχής της

 των ειδικών  χαρακτηριστικών

επιδόσεως  εξειδίκευση,

ακρίβεια,  αναπαραγωC

(iii) γιµότητα, όρια ανίχνευσης και φάσµα

µετρήσεων, συµπεριλαµβανοµένων των

πληροφοριών που απαιτούνται για τον

έλεγχο των γνωστών σχετικών

παρεµβολών), των περιορισµών της

µεθόδου και των πληροφοριών όσον

αφορά τη χρησιµοποίηση, εκ µέρους του

 των διαδικασιών µετρήσεως και

υλικών

 των πληροφοριών όσον αφορά κάθε

επιπλέον διαδικασία ή χειρισµό που

απαιτείται  από τη χρησιµοποίηση του

βοηθήµατος (π.χ. ανασύσταση,

αραίωση,  οργάνων κ.λ.π.)·

(ν) των ενδείξεων για το κατά πόσον

απαιτείται ειδική

. (θ) τη µαθηµατική µέθοδο µε την οποία

τα αναλυτικά

(ι) τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται σε

 αλλαγών στις αναλυτικές επιδόσεις του

 κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες όσον

αφορά

(ι) τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας,
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συµπεριλαµβανοµένων των διαδικασιών

 το ιστορικό βαθµονόµησης του

 τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις

προσδιοριζόµενες  συµπεριλαµβαC

νοµένης µιας περιγραφής του πληθυσµού

αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται

 εάν το βοήθηµα πρέπει να χρησιµοποιείται σε

συνδυασµό ή να εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε

άλλα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα ή εξοπλισµό

προκειµένου να  σύµφωνα µε τον

προορισµό  επαρκή στοιχεία για τα

χαρακτηριστικά του ώστε να είναι δυνατή η επιλογή

των ενδεδειγµένων βοηθηµάτων ή εξοπλισµού που

πρέπει να χρησιµοποιούνται προκειµένου να

επιτυγχάνεται ασφαλής και κατάλληλος

 όλες τις πληροφορίες που  για τον

έλεγχο της ορθής εγκατάστασης του βοηθήµατος

και της ορθής και ασφαλούς λειτουργίας

καθώς και λεπτοµερή στοιχεία για τη φύση και τη

συχνότητα της  και της βαθµονόµησης

που απαιτούνται για να  συνεχώς η

ορθή και ασφαλής  του βοηθήµατος και

πληροφορίες  για την ασφαλή διάθεση των

 σχετικά µε κάθε πρόσθετη

 ή χειρισµό που απαιτείται προτού
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χρησιµοποιηθεί το βοήθηµα (π.χ. αποστείρωση,

τελική συναρµολόγηση

 τις απαραίτητες οδηγίες για το ενδεχόµενο φθοράς

της προστατευτικής συσκευασίας και,

ενδεχοµένως, στοιχεία για τις κατάλληλες µεθόδους

επαναποστείρωσης ή

 εάν το βοήθηµα µπορεί να επαναχρησιµοποιηθεί,

πληροφορίες για τις ενδεδειγµένες διαδικασίες που

επιτρέπουν την επαναχρησιµοποίηση

συµπεριλαµβανοµένων του καθαρισµού, της

απολύµανσης, της συσκευασίας και της

επαναποστείρωσης ή απολύµανσης, καθώς και

τους τυχόν περιορισµούς όσον αφορά το δυνατό

αριθµό των

 τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται όσον

αφορά την έκθεση, υπό ευλόγως προβλεπόµενες

περιβαλλοντικές συνθήκες, σε

εξωτερικές ηλεκτρικές επιδράσεις, ηλεκτροστατικές

εκκενώσεις, την πίεση ή τις αλλαγές πιέσεως, την

 τις θερµικές πηγές εναύσεως κ.λ.π.·

 τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για

τους τυχόν ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που

 µε  χρησιµοποίηση ή την εξάλειψη

των βοηθηµάτων, συµπεριλαµβανοµένων των

ειδικών µέτρων  και εάν το βοήθηµα

περιέχει  ανθρώπινης ή ζωικής

 να εφιστάται η προσοχή των χρηστών στη

δυνητική µολυσµατική φύση
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(κ)  για τα αυτοδιαγνωστικά βοηθήµατα:

 τα αποτελέσµατα πρέπει να εκφράζονται και

να παρουσιάζονται κατά τρόπον ώστε να

είναι ευκόλως κατανοητά από τους µη

ειδήµονες και οι πληροφορίες πρέπει να

συνοδεύονται από συµβουλές προς τον

χρήστη όσον αφορά τα ληπτέα µέτρα (σε

περίπτωση θετικών, αρνητικών ή

αµφίβολων αποτελεσµάτων) και να

αναφέρουν την πιθανότητα ψευδών θετικών

ή ψευδών αρνητικών

 ορισµένα στοιχεία είναι δυνατόν να

 εφόσον οι υπόλοιπες

πληροφορίες που παρέχει ο κατασκευαστής

επιτρέπουν στο χρήστη να χρησιµοποιεί

ορθώς το βοήθηµα και να κατανοεί το ή τα

λαµβανόµενα

 οι παρεχόµενες πληροφορίες πρέπει να

περιλαµβάνουν δήλωση ότι ο χρήστης δεν

πρέπει να λαµβάνει σηµαντικές ιατρικές

αποφάσεις χωρίς να συµβουλευθεί

προηγουµένως το θεράποντα ιατρό

 στις πληροφορίες πρέπει επίσης να

 εάν ένα αυτοδιαγνωστικό

βοήθηµα χρησιµοποιείται για την

παρακολούθηση υπάρχουσας  ο

 δεν πρέπει να αναπροσαρµόζει

την αγωγή αυτή εάν δεν έχει εκπαιδευθεί
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(κα) την ηµεροµηνία δηµοσίευσης ή της πλέον

πρόσφατης αναθεώρησης των οδηγιών χρήσεως.
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∆ΕΥΤΕΡΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 4, 8,

ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΒΟΗΘΗΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΣΤΟΝ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ 9

ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΙ (4) ΚΑΙ (5)

Κατάλογος Α

C Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του συναφούς

υλικού βαθµονόµησης και  για τον προσδιορισµό των εξής οµάδων

αίµατος: σύστηµα ABO, Rhesus  D, Ε, e),

C Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του συναφούς

υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου, για την  την επιβεβαίωση και τον

ποσοτικό προσδιορισµό σε δείγµατα από το ανθρώπινο σώµα της µόλυνσης

από τους ιούς HIV  1 και  Ι και  τους ιούς της ηπατίτιδας Β, C και

D.

 Β

C Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του συναφούς

υλικού βαθµονόµησης και  για τον προσδιορισµό των ακόλουθων

οµάδων αίµατος: antiCDuffy και

C Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του συναφούς

υλικού βαθµονόµησης και  για τον προσδιορισµό µη φυσιολογικών

αντιερυθροκυτταρικών αντισωµάτων.

C Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του συναφούς

υλικού βαθµονόµησης και  για την ανίχνευση και τον ποσοτικό

προσδιορισµό σε  από το ανθρώπινο σώµα των ακόλουθων

συγγενών  ερυθρά,
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C Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του συναφούς

υλικού βαθµονόµησης και  για τη διάγνωση της ακόλουθης

κληρονοµικής ασθένειας:

C Αντιδραστήρια και αντιδρώντα  συµπεριλαµβανοµένου του συναφούς

υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου, για τον προσδιορισµό των ακόλουθων

µολύνσεων του ανθρώπου:  Chlamydia.

C Αντιδραστήρια και αντιδρώντα  συµπεριλαµβανοµένου του συναφούς

υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου, για τον προσδιορισµό των ακόλουθων

οµάδων ιστών  DR,  Β.

C Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του συναφούς

υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου, για τον προσδιορισµό του ακόλουθου

δείκτη όγκων: PSA.

C Αντιδραστήρια και αντιδρώντα προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένου του συναφούς

υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου καθώς και του λογισµικού, που

προορίζονται ειδικά για την αξιολόγηση του κινδύνου για

C Το ακόλουθο αυτοδιαγνωστικό βοήθηµα, συµπεριλαµβανοµένου του συναφούς

υλικού βαθµονόµησης και ελέγχου: διαγνωστικό προϊόν για τη µέτρηση της

γλυκόζης του αίµατος.



3381

ΤΡΙΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 9)

∆ΗΛΩΣΗ ΠΙΣΤΟΤΗΤΑΣ CE

 Η δήλωση πιστότητας CE είναι η διαδικασία µε την οποία

ο κατασκευαστής ή ο εντολοδόχος του, που πληροί τις

υποχρεώσεις που του επιβάλλονται από τα σηµεία 2 έως 5 και,

στην περίπτωση αυτοδιαγνωστικού βοηθήµατος, τις

υποχρεώσεις που του επιβάλλονται από το σηµείο 6,

διαβεβαιώνει και δηλώνει ότι το συγκεκριµένο βοήθηµα

ανταποκρίνεται στις διατάξεις των παρόντων Κανονισµών που

εφαρµόζονται σε αυτό.

(2) Ο κατασκευαστής οφείλει να επιθέτει τη

σύµφωνα µε τον Κανονισµό

2. Ο κατασκευαστής καταρτίζει τον τεχνικό φάκελο

περιγράφεται στο σηµείο 3 και εξασφαλίζει ότι η διαδικασία

κατασκευής ακολουθεί τις αρχές της διασφάλισης της ποιότητας

όπως εκτίθενται στο σηµείο 4.

3. Ο τεχνικός φάκελος πρέπει να επιτρέπει την εκτίµηση της

συµµόρφωσης του προϊόντος προς τις απαιτήσεις των

παρόντων Κανονισµών και ιδιαίτερα να περιλαµβάνει:

(α) Γενική περιγραφή του  συµπεριλαµβαC

νοµένων των τυχόν προβλεπόµενων

(β) το φάκελο του συστήµατος ποιότητας

(γ) πληροφορίες για το
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νοµένου του προσδιορισµού:

 των χαρακτηριστικών των βασικών

 των χαρακτηριστικών και των περιορισµών

των επιδόσεων των βοηθηµάτων, των

µεθόδων  και

(iii) σε περίπτωση  τα σχέδια, τα

διαγράµµατα των  υποσυνόλων,

κυκλωµάτων κ.λ.π.·

(δ) στην περίπτωση βοηθηµάτων που περιέχουν ιστούς

ανθρώπινης προέλευσης ή ουσίες που προέρχονται

από τους ιστούς  πληροφορίες για την

προέλευση και τις συνθήκες συλλογής των υλικών

(ε) τις περιγραφές και εξηγήσεις που είναι αναγκαίες για

την κατανόηση των προαναφερόµενων

χαρακτηριστικών, σχεδίων και διαγραµµάτων καθώς

και της χρησιµοποίησης του

(στ) τα αποτελέσµατα της ανάλυσης  καθώς

και ανάλογα µε την  κατάλογο των

προτύπων που αναφέρονται στον Κανονισµό 8, και

τα οποία εφαρµόζονται εν όλω ή εν µέρει, και

περιγραφές των µεθόδων που εφαρµόζονται για να

τηρηθούν οι  απαιτήσεις των Κανονισµών,

εφόσον τα πρότυπα που αναφέρονται στον

Κανονισµό 8 δεν έχουν εφαρµοσθεί

(ζ) στην περίπτωση στείρων προϊόντων ή προϊόντων

µε ειδική µικροβιολογική κατάσταση ή κατάσταση

 των χρησιµοποιούµενων
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(η) τα αποτελέσµατα των σχεδιαστικών υπολογισµών

και των διενεργούµενων επιθεωρήσεων

(θ) σε περίπτωση που το βοήθηµα πρέπει να

συνδυάζεται µε άλλο βοήθηµα ή άλλα βοηθήµατα

προκειµένου να  σύµφωνα µε τον

προορισµό του, πρέπει να αποδεικνύεται ότι

ανταποκρίνεται προς τις βασικές απαιτήσεις όταν

συνδυάζεται µε το βοήθηµα ή τα  αυτά

που έχουν τα χαρακτηριστικά που ορίζονται από τον

(ι) τις εκθέσεις των

 τα κατάλληλα δεδοµένα για την αξιολόγηση των

 τα οποία να αποδεικνύουν τις κατά τον

κατασκευαστή  και τα οποία να στηρίζονται

σε ένα σύστηµα µετρήσεων αναφοράς (εφόσον

υπάρχει), µε πληροφορίες σχετικά µε τις µεθόδους

αναφοράς, τα υλικά αναφοράς, τις γνωστές τιµές

 την ακρίβεια και τις χρησιµοποιούµενες

µονάδες µέτρησης και τα δεδοµένα αυτά πρέπει να

προέρχονται από µελέτες που διεξάγονται σε κλινικό

ή άλλο κατάλληλο περιβάλλον ή από κατάλληλα

βιβλιογραφικά

 τις ετικέτες και τις

 τα αποτελέσµατα των µελετών σταθερότητας.

 Ο κατασκευαστής λαµβάνει τα αναγκαία µέτρα

 να  ότι η  παραγωγής
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ακολουθεί τις αρχές της διασφάλισης της ποιότητας που

ισχύουν για τα παραγόµενα προϊόντα.

(2) Το σύστηµα που αναφέρεται στην παράγραφο  πρέπει

να περιλαµβάνει:

(α) Την οργανωτική δοµή και τις

(β) τις διαδικασίες κατασκευής και τον συστηµατικό

ποιοτικό έλεγχο της

(γ) τα µέσα παρακολούθησης των επιδόσεων του

συστήµατος ποιότητας.

5.C(1) Ο κατασκευαστής θεσπίζει και ενηµερώνει συστηµατική

διαδικασία για την επισκόπηση των στοιχείων που αποκτώνται

από κάθε βοήθηµα µετά την παραγωγή του και για την

εφαρµογή των κατάλληλων µέσων για τη λήψη των τυχόν

αναγκαίων διορθωτικών  ανάλογα µε τη φύση του

προϊόντος και τους κινδύνους που συνδέονται µε αυτό.

(2) Ο κατασκευαστής  στην αρµόδια αρχή τα

ακόλουθα περιστατικά, αµέσως µόλις αυτά περιέλθουν εις

γνώσιν του:

(α) Κάθε  βλάβη ή υποβάθµιση των

χαρακτηριστικών ή/και των επιδόσεων βοηθήµατος,

καθώς και κάθε ανεπάρκεια στην επισήµανση ή τις

οδηγίες χρήσεως η οποία, άµεσα ή έµµεσα,

ενδέχεται να οδηγήσει ή να έχει οδηγήσει στο

θάνατο  ή χρήστη ή άλλων ατόµων ή σε

σοβαρή υποβάθµιση της  και
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(β) κάθε τεχνικής ή ιατρικής φύσεως στοιχείο που

συνδέεται µε τα χαρακτηριστικά ή τις επιδόσεις

βοηθήµατος, για τους λόγους που αναφέρονται

 (α), το οποίο οδηγεί στη

συστηµατική  εκ µέρους του

κατασκευαστή, βοηθηµάτων του ίδιου τύπου.

6.C(1) Προκειµένου περί αυτοδιαγνωστικού βοηθήµατος, ο

κατασκευαστής υποβάλλει σε κοινοποιηµένο οργανισµό αίτηση

για την εξέταση του σχεδίου του βοηθήµατος.

(2) Η αίτηση πρέπει να επιτρέπει την κατανόηση του σχεδίου

του βοηθήµατος και την αξιολόγηση της συµµόρφωσης του

βοηθήµατος προς τις σχετικές  τον σχεδιασµό απαιτήσεις των

παρόντων Κανονισµών και να περιλαµβάνει:

(α) Εκθέσεις  συµπεριλαµβανοµένων,

ανάλογα µε την  των αποτελεσµάτων

µελετών που διεξάγονται µε µη

(β) στοιχεία τα οποία καταδεικνύουν την ευχρηστία του

βοηθήµατος σε σχέση µε τον προορισµό του ως

αυτοδιαγνωστικού

(γ) τις πληροφορίες που παρέχονται µε το βοήθηµα

στην ετικέτα και στις  χρήσεως του.

(3)(α) Ο κοινοποιηµένος οργανισµός εξετάζει την

 εφόσον το σχέδιο ανταποκρίνεται προς τις

 διατάξεις των παρόντων Κανονισµών,

χορηγεί στον αιτούντα πιστοποιητικό ελέγχου CE

του
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(β) ο κοινοποιηµένος  δικαιούται να απαιτεί

τη διεξαγωγή περαιτέρω δοκιµασιών ή την υποβολή

αποδεικτικών στοιχείων που θα επιτρέψουν

εκτίµηση της συµµόρφωσης προς τις σχετικές µε το

σχεδιασµό απαιτήσεις των παρόντων

(γ) το πιστοποιητικό περιέχει τα συµπεράσµατα της

εξέτασης, τους όρους ισχύος του, τα στοιχεία που

απαιτούνται για την αναγνώριση του εγκεκριµένου

σχεδίου  ανάλογα µε την  περιγραφή

του προορισµού του προϊόντος.

(4)(α) Ο αιτών ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό

που εξέδωσε το πιστοποιητικό ελέγχου  του

σχεδίου για κάθε σηµαντική αλλαγή του

εγκεκριµένου

(β) για τις τυχόν µεταβολές του εγκεκριµένου σχεδίου

πρέπει να χορηγείται περαιτέρω έγκριση από τον

κοινοποιηµένο οργανισµό που εξέδωσε το

πιστοποιητικό ελέγχου · CE του σχεδίου, εάν οι

µεταβολές αυτές µπορούν να επηρεάσουν την

 συµµόρφωση προς τις βασικές απαιτήσεις των

Κανονισµών ή τους προβλεπόµενους όρους

χρήσεως του

 η πρόσθετη  που αναφέρεται στην

υποπαράγραφο (β) έχει τη µορφή συµπληρώµατος

του πιστοποιητικού ελέγχου CE του σχεδίου.
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ΤΕΤΑΡΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

∆ΗΛΩΣΗ ΠΙΣΤΟΤΗΤΑΣ CE

(Κανονισµός 9)

(ΠΛΗΡΕΣ  ∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗΣ ΤΗΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ)

1.C(1) Ο κατασκευαστής πρέπει να εξασφαλίζει την εφαρµογή

του συστήµατος ποιότητας που εγκρίνεται για το

την κατασκευή και την τελική επιθεώρηση συγκεκριµένου

 όπως αναφέρεται στο σηµείο  και υπόκειται σε

έλεγχο, όπως ορίζεται στο σηµείο 3(3), καθώς και στην

επιτήρηση, όπως ορίζεται στο σηµείο 5.

(2) Για βοήθηµα που αναφέρεται στον Κατάλογο Α του

∆ευτέρου Παραρτήµατος ο κατασκευαστής οφείλει να

ακολουθεί τις διαδικασίες που ορίζονται στα σηµεία 4 και 6.

 Η δήλωση  είναι η διαδικασία µε την οποία ο

 ο οποίος πληροί τις υποχρεώσεις που

προβλέπει το σηµείο 1, εξασφαλίζει και δηλώνει ότι

συγκεκριµένο βοήθηµα ανταποκρίνεται στις διατάξεις των

Κανονισµών που εφαρµόζονται

(2) Ο κατασκευαστής επιθέτει τη σήµανση CE σύµφωνα µε

τον Κανονισµό  και συντάσσει δήλωση πιστότητας σχετικά

µε συγκεκριµένο βοήθηµα.

 Ο κατασκευαστής υποβάλλει σε κοινοποιηθέντα

οργανισµό  για την αξιολόγηση του συστήµατος

ποιότητας  εφαρµόζει η  πρέπει να

∆εύτερο

Παράρτηµα.
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(α) Την επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή

καθώς και κάθε άλλης εγκατάστασης παραγωγής

που καλύπτεται από το σύστηµα

(β) τις κατάλληλες πληροφορίες για το βοήθηµα ή την

κατηγορία βοηθηµάτων που καλύπτεται από τη

(γ) γραπτή δήλωση ότι δεν έχει υποβληθεί ανάλογη

αίτηση σε άλλο κοινοποιηµένο οργανισµό για το

ίδιο σύστηµα ποιότητας

(δ) το φάκελο του συστήµατος

(ε) δέσµευση του κατασκευαστή  θα ανταποκριθεί

στις υποχρεώσεις που απορρέουν από το

εγκεκριµένο σύστηµα

(στ) δέσµευση του κατασκευαστή  τη διατήρηση της

καταλληλότητας  αποτελεσµατικότητας του

εγκεκριµένου συστήµατος

(ζ) δέσµευση του κατασκευαστή για την υιοθέτηση και

την ενηµέρωση συστηµατικής διαδικασίας

επισκόπησης των στοιχείων που αποκτώνται από

• βοήθηµα µετά την παραγωγή του και για την

εφαρµογή των κατάλληλων µέσων για τη λήψη

των αναγκαίων διορθωτικών µέτρων και για την

 όπως προβλέπεται στο  5 του

 Παραρτήµατος.

 Η εφαρµογή του συστήµατος ποιότητας πρέπει να



3389

εξασφαλίζει τη συµµόρφωση βοηθήµατος προς τις

διατάξεις των παρόντων Κανονισµών που

εφαρµόζονται  αυτά σε κάθε στάδιο, από το

σχεδιασµό µέχρι την τελική

(β) όλα τα στοιχεία, απαιτήσεις και διατάξεις που

εφαρµόζει ο κατασκευαστής για το σύστηµα

ποιότητας του πρέπει  τεκµηριώνονται

συστηµατικά και τακτικά υπό µορφή γραπτών

κανόνων και διαδικασιών, όπως, π.χ.,

προγραµµάτων, σχεδίων, εγχειριδίων και αρχείων

(γ) η σχετική τεκµηρίωση περιλαµβάνει κατάλληλη

περιγραφή:

 των ποιοτικών στόχων του

 της οργάνωσης της επιχείρησης, και

ειδικότερα:
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 των οργανωτικών  των

αρµοδιοτήτων του

προσωπικού και της ιεραρχικής του

οργάνωσης όσον αφορά την ποιότητα

σχεδιασµού και κατασκευής των

 των µεθόδων παρακολούθησης της

αποτελεσµατικής λειτουργίας του

συστήµατος  και

της ικανότητας του να επιτυγχάνει την

επιδιωκόµενη ποιότητα σχεδιασµού

και  συµπεριλαµβανοµένου

του  των βοηθηµάτων που

δεν ανταποκρίνονται προς τις σχετικές

 των διαδικασιών ελέγχου και επαλήθευσης

του σχεδιασµού των  και

ειδικότερα γενική περιγραφή του

 συµπεριλαµβανοµένων των

προβλεπόµενων

 όλων των εγγράφων που

αναφέρονται στο σηµείο

υποπαράγραφοι (γ) έως  του

Τρίτου

 για αυτοδιαγνωστικό βοήθηµα, των

πληροφοριών που  στο

σηµείο 6(1) του Τρίτου
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 των τεχνικών που χρησιµοποιούνται

 τον έλεγχο και την επαλήθευση

του σχεδιασµού καθώς και των

διαδικασιών και των συστηµατικών

µέτρων που θα

κατά το σχεδιασµό των

 των τεχνικών επιθεώρησης και διασφάλισης

της ποιότητας στο στάδιο  και

ειδικότερα:

 των µεθόδων και διαδικασιών που θα

χρησιµοποιηθούν, ιδίως  αφορά

την

 των διαδικασιών για την προµήθεια

 των διαδικασιών αναγνώρισης του

προϊόντος που καταρτίζονται και

ενηµερώνονται βάσει σχεδίων,

προδιαγραφών  άλλων σχετικών

εγγράφων σε κάθε στάδιο της

(ν) των ενδεδειγµένων δοκιµασιών και δοκιµών

που εκτελούνται  κατά και µετά την

 της συχνότητας διεξαγωγής τους

και του χρησιµοποιούµενου εξοπλισµού

 και πρέπει να εξασφαλίζεται η

 του ιστορικού της
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(δ) ο κατασκευαστής διενεργεί τους

ελέγχους και δοκιµές σύµφωνα µε τις πλέον

πρόσφατες

(ε) οι έλεγχοι και  δοκιµές καλύπτουν την

κατασκευαστική  συµπεριλαµβανοC

µένων των χαρακτηριστικών της πρώτης ύλης,

καθώς και κάθε κατασκευαζόµενο βοήθηµα ή

παρτίδα κατασκευαζόµενων βοηθηµάτων

(στ) όταν εκτελεί δοκιµές των βοηθηµάτων του

καταλόγου Α του ∆ευτέρου Παραρτήµατος, ο

κατασκευαστής λαµβάνει υπόψη τις πλέον

πρόσφατες  ιδίως όσον αφορά τη

βιολογική πολυπλοκότητα και παράλλαξιµότητα

των δειγµάτων που υποβάλλονται σε δοκιµή µε το

συγκεκριµένο βοήθηµα in vitro διάγνωσης.

(3)(α) Ο κοινοποιηµένος  οφείλει να

το σύστηµα ποιότητας προκειµένου να

εξακριβώνει κατά πόσον ανταποκρίνεται προς τις

απαιτήσεις που αναφέρονται στην παράγραφο

(β) ο κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να τεκµαίρει

ότι τα συστήµατα ποιότητας που εφαρµόζουν τα

σχετικά εναρµονισµένα πρότυπα ανταποκρίνονται

προς τις απαιτήσεις

(γ) η οµάδα που  την αξιολόγηση πρέπει να

διαθέτει  για την  της σχετικής

∆εύτερο
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(δ) η διαδικασία αξιολόγησης πρέπει να περιλαµβάνει

επιθεώρηση των εγκαταστάσεων του

κατασκευαστή καθώς και, σε δεόντως

αιτιολογηµένες περιπτώσεις, των εγκαταστάσεων

των προµηθευτών του κατασκευαστή ή/και των

υπεργολάβων, προς  των διαδικασιών

(ε) η απόφαση κοινοποιείται στον

πρέπει δε να περιλαµβάνει τα πορίσµατα της

επιθεώρησης και αιτιολογηµένη αξιολόγηση.

(4)(α) Ο κατασκευαστής πρέπει να ενηµερώνει τον

κοινοποιηµένο οργανισµό που ενέκρινε το

σύστηµα ποιότητας για κάθε σχεδιαζόµενη

σηµαντική µεταβολή στο σύστηµα ποιότητας ή στο

φάσµα των καλυπτόµενων

(β) ο κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να αξιολογεί

τις προτεινόµενες µεταβολές και να ελέγχει κατά

πόσον, µετά τις µεταβολές αυτές, το σύστηµα

ποιότητας εξακολουθεί να ανταποκρίνεται στις

απαιτήσεις που αναφέρονται στην παράγραφο

(γ) ο κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να κοινοποιεί

στον κατασκευαστή την απόφαση του, η οποία

πρέπει να περιέχει τα πορίσµατα της επιθεώρησης

και αιτιολογηµένη αξιολόγηση.

 Για βοήθηµα που αναφέρεται στον Κατάλογο Α του

∆ευτέρου Παραρτήµατος και πέραν των υποχρεώσεων που

υπέχει δυνάµει του  3, ο κατασκευαστής οφείλει να

υποβάλει στον κοινοποιηµένο οργανισµό  του
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φακέλου σχεδιασµού που αφορά το βοήθηµα το οποίο

προτίθεται να παράγει και το οποίο υπάγεται στην κατηγορία

που αναφέρεται στο σηµείο

(2) Η αίτηση περιγράφει το σχεδιασµό, την κατασκευή και

τις επιδόσεις του εν λόγω βοηθήµατος και περιλαµβάνει τα

αναγκαία έγγραφα που αναφέρονται στο σηµείο. 3(2)(γ) και τα

οποία επιτρέπουν την εκτίµηση της συµµόρφωσης του

βοηθήµατος προς τις απαιτήσεις των παρόντων Κανονισµών.

(3)(α) Ο κοινοποιηµένος οργανισµός εξετάζει την αίτηση

και, σε περίπτωση κατά την οποία το βοήθηµα

είναι σύµφωνο προς τις σχετικές  των

παρόντων  χορηγεί στον αιτούντα

πιστοποιητικό εξέτασης CE του

(β) ο κοινοποιηµένος  µπορεί να απαιτήσει

να συνοδεύεται η αίτηση από συµπληρωµατικές

δοκιµές ή αποδείξεις, προκειµένου να εκτιµηθεί η

συµµόρφωση προς τις απαιτήσεις των παρόντων

(γ) το πιστοποιητικό πρέπει να περιλαµβάνει τα

συµπεράσµατα της εξέτασης, τους όρους της

εγκυρότητας  τα στοιχεία που είναι αναγκαία

για την αναγνώριση του εγκεκριµένου σχεδιασµού

και, ανάλογα µε την περίπτωση, περιγραφή

προορισµού του βοηθήµατος.

 Οι τροποποιήσεις του εγκεκριµένου σχεδιασµού

πρέπει να τύχουν συµπληρωµατικής

αττό τον κοινοποιηµένο οργανισµό που χορήγησε

το πιστοποιητικό εξέτασης CE του

όταν οι τροποποιήσεις αυτές  να θίγουν
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τη  προς τις βασικές απαιτήσεις των

παρόντων Κανονισµών ή προς τους

προβλεπόµενους όρους χρήσεως του

(β) ο αιτών πληροφορεί τον κοινοποιηµένο οργανισµό

που χορήγησε το πιστοποιητικό εξέτασης CE του

σχεδιασµού για κάθε τροποποίηση που επιφέρει

στον εγκεκριµένο

(γ) η συµπληρωµατική αυτή έγκριση παρέχεται υπό

µορφή προσθήκης στο πιστοποιητικό εξέτασης

του σχεδιασµού.

(5) Ο κατασκευαστής ενηµερώνει αµέσως τον

κοινοποιηµένο οργανισµό εάν έχει λάβει πληροφορίες

για µεταβολές του προς δοκιµή παθογόνου και των δεικτών

λοίµωξης, ιδίως λόγω  βιολογικής πολυπλοκότητας και

 και εάν οι µεταβολές αυτές είναι πιθανόν να

επηρεάζουν τις επιδόσεις του συγκεκριµένου ιατροτεχνολοC

 βοηθήµατος που χρησιµοποιείται για την in vitro

διάγνωση.

 Σκοπός της επιτήρησης είναι να εξασφαλίζεται ότι ο

κατασκευαστής πληροί δεόντως τις υποχρεώσεις που

επιβάλλει το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας,

(2) Ο κατασκευαστής οφείλει να επιτρέπει στον

κοινοποιηµένο οργανισµό τη διενέργεια όλων των

επιθεωρήσεων και να του παρέχει όλες τις σχετικές

 ειδικότερα δε:

(α) Το φάκελο του συστήµατος

Επιτήρηση.
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(β) τα δεδοµένα που ορίζονται στο µέρος του

συστήµατος ποιότητας που αφορά το σχεδιασµό,

όπως  αποτελέσµατα αναλύσεων,

 δοκιµασιών

(γ) τα  που ορίζονται στο µέρος του

συστήµατος ποιότητας που αφορά την

όπως τις εκθέσεις επιθεωρήσεων και τα στοιχεία

δοκιµασιών, τα στοιχεία βαθµονοµήσεων, τις

εκθέσεις προσόντων του αρµόδιου

(3)  κοινοποιηµένος  πρέπει να

τακτικά κατάλληλες επιθεωρήσεις και αξιολογήσεις

προκειµένου να βεβαιώνεται ότι ο κατασκευαστής εφαρµόζει το

εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας και να επιδίδει στον

κατασκευαστή έκθεση αξιολόγησης.

(4)(α) Ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να

πραγµατοποιεί αιφνιδιαστικές επισκέψεις στον

(β) κατά τις προαναφερόµενες επισκέψεις ο

κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί, όποτε αυτό

είναι αναγκαίο, να  ή να ζητά τη διεξαγωγή

δοκιµασιών προκειµένου να ελέγξει την ορθή

 του συστήµατος

(γ) ο κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να επιδίδει

στον  έκθεση επιθεώρησης και, αν

διενεργήθηκε δοκιµασία, έκθεση δοκιµασίας.
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Επαλήθευση των

κατασκευασµένων

προϊόντων που

αναφέρονται στον

Κατάλογο Α του

∆ευτέρου

Παραρτήµατος

6.C(1)(α) Στην περίπτωση των βοηθηµάτων που

αναφέρονται στον Κατάλογο Α του ∆ευτέρου

Παραρτήµατος, ο κατασκευαστής υποβάλλει στον

κοινοποιηµένο οργανισµό, αµέσως µετά το τέλος

των  και δοκιµών, τις σχετικές εκθέσεις

των δοκιµασιών που διενεργήθηκαν στα

κατασκευασµένα βοηθήµατα ή σε κάθε παρτίδα

κατασκευασµένων

(β) ο κατασκευαστής θέτει στη διάθεση του

κοινοποιηµένου οργανισµού δείγµατα των

κατασκευασµένων βοηθηµάτων ή παρτίδων

 βοηθηµάτων  µε

προσυµφωνηµένους όρους και τρόπους.

(2) Ο κατασκευαστής µπορεί να διαθέτει βοήθηµα στην

αγορά, εκτός εάν ο κοινοποιηµένος οργανισµός του

κοινοποιήσει, εντός της συµφωνηµένης προθεσµίας η οποία

δεν µπορεί να υπερβαίνει τις 30 ηµέρες από την παραλαβή

των δειγµάτων, οποιαδήποτε άλλη

συµπεριλαµβανοµένου ιδίως οποιουδήποτε όρου για την ισχύ

των χορηγηθέντων
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ΠΕΜΠΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 9)

ΕΞΕΤΑΣΗ ΤΥΠΟΥ CE

1. Η εξέταση τύπου CE είναι το µέρος της διαδικασίας µε το

οποίο ένας κοινοποιηµένος οργανισµός βεβαιώνεται και

πιστοποιεί ότι ένα αντιπροσωπευτικό  της σχεδιαζόµενης

παραγωγής ανταποκρίνεται προς τις σχετικές διατάξεις των

παρόντων Κανονισµών.

2. Η αίτηση για εξέταση τύπου  σε έναν

κοινοποιηµένο  από τον κατασκευαστή ή από τον

εντολοδόχο του και περιλαµβάνει:

(α) Την επωνυµία και τη διεύθυνση του κατασκευαστή

και την επωνυµία και διεύθυνση του εντολοδόχου

του, εάν η αίτηση υποβάλλεται από τον

(β) την τεκµηρίωση η οποία περιγράφεται στο σηµείο 3

και η οποία απαιτείται  την αξιολόγηση της

συµµόρφωσης του αντιπροσωπευτικού δείγµατος

της συγκεκριµένης παραγωγής, που στο εξής

αναφέρεται ως  προς τις απαιτήσεις των

 ο αιτών θέτει στη διάθεση του

κοινοποιηµένου οργανισµού έναν

 ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να ζητά

και άλλα.  εφόσον αυτό κρίνεται

(γ) γραπτή δήλωση ότι δεν έχει υποβληθεί άλλη

για τον  τύπο σε άλλον κοινοποιηµένο

οργανισµό.
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3. Η τεκµηρίωση πρέπει να  την κατανόηση του

σχεδίου, της κατασκευής και  του βοηθήµατος

και να περιλαµβάνει τα ακόλουθα στοιχεία:

(α) Γενική περιγραφή του τύπου,

συµπεριλαµβανοµένων των τυχόν προβλεπόµενων

(β) όλα τα έγγραφα που αναφέρονται στο σηµείο 3

υποπαράγραφοι (γ) έως  Τρίτου

(γ) στην περίπτωση αυτοδιαγνωστικών βοηθηµάτων,

τις πληροφορίες που αναφέρονται στο σηµείο 6(1)

του Τρίτου Παραρτήµατος.

4. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός:

(α) Εξετάζει και  την τεκµηρίωση και ελέγχει

κατά πόσον ο τύπος έχει κατασκευαστεί σύµφωνα

µε την τεκµηρίωση

(β) καταγράφει τα είδη που έχουν σχεδιασθεί σύµφωνα

µε τις εφαρµοστέες διατάξεις των προτύπων που

αναφέρονται στον Κανονισµό 8, καθώς και τα είδη

που δεν έχουν σχεδιασθεί βάσει των σχετικών

διατάξεων των προαναφερόµενων

(γ) διεξάγει ή αναθέτει τη διεξαγωγή των κατάλληλων

ελέγχων και δοκιµασιών που  για να

 κατά πόσον οι λύσεις  υιοθετεί ο

Τρίτο

Παράρτηµα.

Τρίτο

Παράρτηµα.



3400

κατασκευαστής πληρούν τις βασικές απαιτήσεις των

Κανονισµών, εάν δεν εφαρµόζονται τα πρότυπα

που αναφέρονται στον Κανονισµό

(δ) . σε περίπτωση που το βοήθηµα συνδυάζεται µε

άλλο βοήθηµα ή βοηθήµατα για να λειτουργήσει

σύµφωνα µε τον προορισµό  πρέπει να

αποδεικνύεται ότι ανταποκρίνεται προς τις βασικές

απαιτήσεις όταν  µε κάθε άλλο βοήθηµα

που έχει τα χαρακτηριστικά που ορίζει ο

(ε) διεξάγει ή αναθέτει τη διεξαγωγή των κατάλληλων

ελέγχων και δοκιµασιών που απαιτούνται για να

ελέγχεται κατά πόσον, σε περίπτωση κατά την

οποία ο κατασκευαστής επέλεξε να εφαρµόσει τα

σχετικά πρότυπα, τα εν λόγω πρότυπα έχουν όντως

(στ) συµφωνεί µε τον αιτούντα για τον τόπο στον οποίο

θα διεξαχθούν οι αναγκαίοι έλεγχοι και δοκιµασίες.

5.C(1) Εάν ο τύπος ανταποκρίνεται προς τις διατάξεις των

Κανονισµών, ο κοινοποιηµένος οργανισµός χορηγεί στον

αιτούντα πιστοποιητικό εξέτασης τύπου  το οποίο αναφέρει

την  και τη διεύθυνση του κατασκευαστή, τα

πορίσµατα του  τους όρους ισχύος του πιστοποιητικού

και τα  στοιχεία για την αναγνώριση του

εγκεκριµένου τύπου.

(2) Τα σχετικά έγγραφα τεκµηρίωσης επισυνάπτονται στο

πιστοποιητικό, ενώ ένα αντίγραφο φυλάσσεται από τον
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κοινοποιηµένο οργανισµό.

6.C(1) Ο κατασκευαστής ενηµερώνει χωρίς καθυστέρηση τον

κοινοποιηµένο οργανισµό εάν λάβει πληροφορίες για µεταβολές

του προς διάγνωση παθογόνου και των προς διάγνωση

λοιµώξεων, ιδίως λόγω της βιολογικής πολυπλοκότητας και

παραλλαξιµότητας και εάν οι τυχόν µεταβολές αυτές είναι

πιθανόν να επηρεάζουν τη λειτουργία του συγκεκριµένου

βοηθήµατος που χρησιµοποιείται για διάγνωση in vitro.

(2)(α) Για µεταβολές στο εγκεκριµένο βοήθηµα απαιτείται

περαιτέρω έγκριση του κοινοποιηµένου οργανισµού

που εξέδωσε το πιστοποιητικό εξέτασης τύπου

εάν οι µεταβολές ενδέχεται να επηρεάσουν τη

συµµόρφωση του βοηθήµατος προς τις βασικές

απαιτήσεις των Κανονισµών ή τους όρους που

καθορίζονται για τη χρήση του

(β) ο αιτών ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό

που εξέδωσε το πιστοποιητικό εξέτασης τύπου CE

για κάθε τέτοια µεταβολή του εγκεκριµένου

 η νέα αυτή έγκριση χορηγείται ως συµπλήρωµα του

αρχικού πιστοποιητικού εξέτασης τύπου CE.

 Αντίγραφα των πιστοποιητικών εξέτασης τύπου CE ή/και

των συµπληρωµάτων τους µπορούν να χορηγούνται σε άλλους

κοινοποιηµένους οργανισµούς.

(2) Τα παραρτήµατα των πιστοποιητικών πρέπει να

χορηγούνται στους άλλους κοινοποιηµένους οργανισµούς µετά

από  αφού  ο

διατάξεις
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ΕΚΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 9)

1. Η επαλήθευση CE είναι  διαδικασία µε την οποία ο

κατασκευαστής ή ο εντολοδόχος του εξασφαλίζει και δηλώνει ότι

τα προϊόντα στα οποία έχει εφαρµοστεί η  που

αναφέρεται στο σηµείο 4 ανταποκρίνονται προς τον τύπο που

περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου CE και προς

τις απαιτήσεις των παρόντων Κανονισµών που εφαρµόζονται

αυτά.

 Ο κατασκευαστής πρέπει να λαµβάνει όλα τα µέτρα

που είναι  για να εξασφαλίσει ότι µε τη

διαδικασία  παράγονται προϊόντα τα

οποία ανταποκρίνονται στον τύπο που

περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου

και προς τις απαιτήσεις των παρόντων Κανονισµών

που εφαρµόζονται

(β) πριν από την έναρξη της  ο

κατασκευαστής πρέπει να καταρτίζει τα

που καθορίζουν τη διαδικασία

ειδικότερα δε όσον αφορά την αποστείρωση και την

καταλληλότητα των αρχικών υλικών, όπου αυτό

 και να καθορίζει τις αναγκαίες διαδικασίες

δοκιµασιών, ανάλογα µε το τρέχον επίπεδο της

(γ) πρέπει να  όλα τα συνήθη και
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καθιερωµένα µέτρα για να εξασφαλίζεται η

οµοιογένεια της παραγωγής και η συµµόρφωση των

προϊόντων προς τον τύπο που περιγράφεται στο

πιστοποιητικό εξέτασης τύπου CE, καθώς και προς

τις απαιτήσεις των Κανονισµών που εφαρµόζονται

Τέταρτο

Παράρτηµα.

Τρίτο

Παράρτηµα.

(2) Στο βαθµό που ορισµένες πτυχές των τελικών

δοκιµασιών σύµφωνα µε το σηµείο 6(3) δεν είναι κατάλληλες, ο

κατασκευαστής, µε την έγκριση του κοινοποιηµένου

 θεσπίζει αρµόζουσες και ικανοποιητικές µεθόδους

δοκιµών, παρακολούθησης και ελέγχου της παραγωγής στις

οποίες εφαρµόζονται  αναλογία οι διατάξεις του σηµείου 4

του Τετάρτου Παραρτήµατος.

3. Ο κατασκευαστής αναλαµβάνει να θεσπίσει και να

ενηµερώνει συστηµατική διαδικασία για την εξέταση των

στοιχείων που αποκτώνται από βοήθηµα µετά την παραγωγή

 καθώς και να εφαρµόζει τα. κατάλληλα µέσα για τη λήψη

των τυχόν αναγκαίων διορθωτικών µέτρων και για την

κοινοποίηση σύµφωνα µε το σηµείο 5 του Τρίτου

Παραρτήµατος.

4.C(1) Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πραγµατοποιεί τις

κατάλληλες εξετάσεις και δοκιµασίες, λαµβάνοντας υπόψη το

σηµείο 2(2) προκειµένου να ελέγχει τη συµµόρφωση του

προϊόντος προς τις απαιτήσεις των παρόντων Κανονισµών, είτε

µέσω του ελέγχου και της δοκιµής κάθε προϊόντος, όπως

προβλέπεται στο  5,  µέσω της στατιστικής εξέτασης

και δοκιµής των προϊόντων, όπως προβλέπεται στο  6,

ανάλογα µε την επιλογή του κατασκευαστή.
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(2)(α) Όταν διεξάγει τη στατιστική επαλήθευση που

περιγράφει το σηµείο 6, ο κοινοποιηµένος

οργανισµός πρέπει να αποφασίζει πότε θα

εφαρµόζει τις στατιστικές µεθόδους ελέγχου όλων

των παρτίδων ή µόνον ορισµένων εξ

(β) η απόφαση αυτή πρέπει να λαµβάνεται σε

συνεννόηση µε τον

 σε περίπτωση που η  στατιστικών

εξετάσεων και δοκιµασιών δεν είναι η

οι εξετάσεις και οι δοκιµές µπορούν να

 εάν η διαδικασία  σε συνδυασµό µε τα

µέτρα που λαµβάνονται σύµφωνα µε το σηµείο

εξασφαλίζει ισοδύναµο επίπεδο συµµόρφωσης.

Επαλήθευση

µέσω της

εξέτασης και

δοκιµής κάθε

προϊόντος

5.C(1) Προκειµένου να επαληθεύεται  τα προϊόντα

ανταποκρίνονται προς τον τύπο που περιγράφεται στο

πιστοποιητικό εξέτασης τύπου  καθώς και προς τις

απαιτήσεις των παρόντων Κανονισµών που εφαρµόζονται

 κάθε προϊόν εξετάζεται µεµονωµένα και διενεργούνται οι

κατάλληλες δοκιµασίες που ορίζονται στο ή τα σχετικά πρότυπα

που αναφέρονται στο άρθρο 8 ή ισοδύναµες δοκιµασίες.

(2) Ο κοινοποιηµένος  πρέπει να επιθέτει ή

αναθέτει την επίθεση του αναγνωριστικού αριθµού του σε κάθε

εγκεκριµένο προϊόν και πρέπει να συντάσσει

πιστοποιητικό πιστότητας σχετικά µε τις

 ή  Ο κατασκευαστής οφείλει να παρουσιάζει τα προϊόντα του

υπό µορφή οµοιογενών
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(2)(α) Από  λαµβάνονται ένα ή περισσότερα

τυχαία δείγµατα, ανάλογα µε τις

(β) τα προϊόντα  το δείγµα εξετάζονται µε

τις κατάλληλες δοκιµασίες που προβλέπονται στον

Κανονισµό 8 ή ισοδύναµες δοκιµασίες, προκειµένου

να επαληθευθεί, ανάλογα µε την  ότι τα

προϊόντα ανταποκρίνονται  τον τύπο που

περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου

CE, καθώς και προς τις απαιτήσεις των παρόντων

Κανονισµών που εφαρµόζονται

προκειµένου να αποφασισθεί η αποδοχή ή η

απόρριψη της παρτίδας.

(3)(α) Ο στατιστικός έλεγχος των προϊόντων πρέπει να

στηρίζεται σε χαρακτηριστικά ή/και

γεγονός που απαιτεί δειγµατοληπτικά συστήµατα µε

λειτουργικά χαρακτηριστικά τα οποία εξασφαλίζουν

. υψηλό επίπεδο ασφάλειας και λειτουργίας ανάλογα

µε τις πλέον πρόσφατες

(β) το δειγµατοληπτικό σύστηµα  µε βάση τα

εναρµονισµένα πρότυπα που αναφέρονται στον

Κανονισµό 8, λαµβανοµένης υπόψη της

φύσης των συγκεκριµένων κατηγοριών προϊόντων.

 Εάν η  γίνει δεκτή, ο κοινοποιηµένος

οργανισµός επιθέτει ή αναθέτει την  του

αναγνωριστικού  του σε κάθε προϊόν και

συντάσσει γραπτό πιστοποιητικό πιστότητας που

 στις
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(β) µπορούν να διατίθενται στην αγορά όλα τα

προϊόντα της παρτίδας, εκτός από τα προϊόντα του

 τα οποία δεν ήταν

(γ)  µια παρτίδα απορριφθεί, ο αρµόδιος

κοινοποιηµένος οργανισµός πρέπει να λαµβάνει τα

ενδεδειγµένα µέτρα για να εµποδίσει τη διάθεση της

στην

(δ) σε περίπτωση συχνής απόρριψης  ο

κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να αναστείλει τη

στατιστική

(ε) ο κατασκευαστής  ευθύνη του

κοινοποιηµένου  να επιθέτει τον

 αριθµό του κοινοποιηµένου

οργανισµού κατά τη διαδικασία παραγωγής.
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ΕΒ∆ΟΜΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 9)

∆ΗΛΩΣΗ ΠΙΣΤΟΤΗΤΑΣ CE

(∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗ ΤΗΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΤΗΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ)

 Ο κατασκευαστής πρέπει να εξασφαλίζει την εφαρµογή του

συστήµατος ποιότητας που έχει εγκριθεί για την παραγωγή

συγκεκριµένου βοηθήµατος και να διεξάγει την τελική

 όπως ορίζεται  3, υπόκειται δε στην

επιτήρηση που αναφέρεται στο σηµείο 4.

2.C(1) Η δήλωση συµµόρφωσης αποτελεί το µέρος της

διαδικασίας κατά το οποίο ο κατασκευαστής που

ανταποκρίνεται στις υποχρεώσεις που επιβάλλει το σηµείο

εξασφαλίζει και δηλώνει ότι τα συγκεκριµένα προϊόντα

ανταποκρίνονται προς τον τύπο που περιγράφεται στο

πιστοποιητικό εξέτασης τύπου  και προς τις διατάξεις των

παρόντων Κανονισµών που εφαρµόζονται  αυτά.

(2) Ο κατασκευαστής πρέπει να επιθέτει τη σήµανση CE

σύµφωνα µε τον Κανονισµό 11 και να συντάσσει δήλωση

πιστότητας για τα καλυπτόµενα βοηθήµατα.

 Ο κατασκευαστής πρέπει να υποβάλλει σε κοινοποιηµένο

οργανισµό αίτηση αξιολόγησης του συστήµατος ποιότητας του

η  πρέπει να περιλαµβάνει:

Παράρτηµα.

 Ολα τα έγγραφα και τις υποχρεώσεις που

αναφέρονται στο σηµείο 3(1) του Τετάρτου

 και
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(β) τον τεχνικό φάκελο των εγκεκριµένων τύπων και

αντίγραφο των πιστοποιητικών εξέτασης τύπου CE.

(2)(α) . Η εφαρµογή του συστήµατος ποιότητας πρέπει να

εξασφαλίζει ότι κάθε βοήθηµα ανταποκρίνεται προς

τον τύπο που περιγράφεται  πιστοποιητικό

εξέτασης τύπου

(β) όλα τα  απαιτήσεις και διατάξεις που

εφαρµόζει ο κατασκευαστής για το σύστηµα

ποιότητας του πρέπει να τεκµηριώνονται

συστηµατικά και τακτικά, υπό µορφή γραπτών

δηλώσεων πολιτικής και

(γ) η τεκµηρίωση αυτή του  ποιότητας

πρέπει να επιτρέπει την οµοιόµορφη ερµηνεία της

πολιτικής και των  όπως π.χ.

 σχεδίων, εγχειριδίων και αρχείων

ποιότητας και πρέπει να περιλαµβάνει κατάλληλη

περιγραφή:

 των ποιοτικών στόχων του

 της οργάνωσης της επιχειρήσεως, και

ειδικότερα:

 των οργανωτικών δοµών, των

αρµοδιοτήτων του διοικητικού

 και της ιεραρχικής τους

οργάνωσης όσον αφορά την ποιότητα

κατασκευής των συγκεκριµένων

 των µεθόδων παρακολούθησης της
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αποτελεσµατικής  του

συστήµατος  και ειδικότερα

της ικανότητας του να επιτυγχάνει την

επιδιωκόµενη ποιότητα των

προϊόντων, συµπεριλαµβανοµένου του

ελέγχου των βοηθηµάτων που δεν

είναι

 των τεχνικών επιθεώρησης και εξασφάλισης

της ποιότητας στο στάδιο  και

ειδικότερα:

 των µεθόδων και διαδικασιών που θα

 ιδίως όσον αφορά

την

 των διαδικασιών που πρέπει να

ακολουθούνται  όσον αφορά τις

 των διαδικασιών αναγνώρισης του

προϊόντος που καταρτίζονται και

ενηµερώνονται βάσει

εφαρµοστέων προδιαγραφών ή άλλων

σχετικών εγγράφων σε κάθε στάδιο

της

(γ) των ενδεδειγµένων δοκιµασιών και δοκιµών που

εκτελούνται πριν, κατά και µετά την  της

συχνότητας µε την  διενεργούνται και του

χρησιµοποιούµενου εξοπλισµού  και

πρέπει να εξασφαλίζεται η παρακολούθηση του

ιστορικού της
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Επιτήρηση

Τέταρτο

Παράρτηµα.

Έλεγχος των

κατασκευαζόµενων

βοηθηµάτων του

καταλόγου Α του

∆ευτέρου

Παραρτήµατος

4. Εφαρµόζεται η διάταξη  σηµείου 5 του Τετάρτου

Παραρτήµατος.

 Για βοήθηµα που αναφέρεται στον κατάλογο Α του

∆ευτέρου Παραρτήµατος, ο κατασκευαστής

διαβιβάζει στον κοινοποιηµένο  ευθύς

µόλις ολοκληρωθούν οι έλεγχοι και δοκιµές, τις

σχετικές εκθέσεις για τις δοκιµές που διενεργήθηκαν

στο κατασκευαζόµενο βοήθηµα ή κάθε παρτίδα

κατασκευαζόµενων

(β) επιπλέον, ο κατασκευαστής διαθέτει στον

κοινοποιηµένο οργανισµό δείγµατα

κατασκευαζόµενων βοηθηµάτων ή παρτίδων

κατασκευαζόµενων βοηθηµάτων, σύµφωνα µε

προσυµφωνηµένους όρους και τρόπους.

(2) Ο κατασκευαστής µπορεί να διαθέτει βοήθηµα στην

αγορά, εκτός εάν ο κοινοποιηµένος  ανακοινώσει

στον κατασκευαστή, εντός της συµφωνηµένης προθεσµίας, η

οποία όµως δεν µπορεί να υπερβαίνει τις 30 ηµέρες από την

παραλαβή των.  οποιαδήποτε άλλη απόφαση,

συµπεριλαµβανοµένων, ιδίως τυχόν όρων για την ισχύ των

χορηγούµενων πιστοποιητικών.
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ΟΓ∆ΟΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

∆ΗΛΩΣΗ ΚΑΙ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΓΙΑ ΤΑ ΒΟΗΘΗΜΑΤΑ ΠΟΥ

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΩΝ

1. Όσον αφορά βοήθηµα που χρησιµοποιείται για την

αξιολόγηση των  ο κατασκευαστής ή ο εντολοδόχος

του συντάσσει τη δήλωση που περιέχει τις πληροφορίες που

ορίζονται στο σηµείο 2 και εξασφαλίζει την τήρηση των

σχετικών διατάξεων των παρόντων Κανονισµών.

2. Η δήλωση περιλαµβάνει τις ακόλουθες πληροφορίες:

(α) ∆εδοµένα που επιτρέπουν την αναγνώριση του εν

λόγω

(β) σχέδιο αξιολόγησης που αναφέρει ιδίως το

 την  τεχνική ή ιατρική

αιτιολόγηση και την έκταση της αξιολόγησης,

καθώς και τον αριθµό βοηθηµάτων που

(γ) κατάλογο των  ή άλλων ιδρυµάτων

που συµµετέχουν στη µελέτη αξιολόγησης των

(δ) ηµεροµηνία έναρξης και την προβλεπόµενη

διάρκεια των αξιολογήσεων  στην περίπτωση

 αυτοδιαγνωστικών βοηθηµάτων, τον τόπο

καθώς και τον αριθµό των ατόµων τα  δεν
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(ε) δήλωση η οποία να βεβαιώνει ότι το συγκεκριµένο

βοήθηµα ανταποκρίνεται στις  των

παρόντων  ανεξάρτητα από τις

πτυχές που καλύπτει η αξιολόγηση και τις πτυχές

που περιλαµβάνονται ειδικώς στη δήλωση, και ότι

έχουν ληφθεί όλες οι προφυλάξεις για την

προστασία της υγείας και την ασφάλεια του

 του χρήστη ή άλλων ατόµων.

 Ο κατασκευαστής αναλαµβάνει να θέτειστη διάθεση της

αρµόδιας αρχής την τεκµηρίωση που επιτρέπει την κατανόηση

του σχεδιασµού, της παραγωγής και των επιδόσεων του

προϊόντος,  των προσδοκώµενων

επιδόσεων, ώστε να καθίσταται δυνατή η εκτίµηση της

συµµόρφωσης µε τις απαιτήσεις των παρόντων Κανονισµών.

(2) Η τεκµηρίωση αυτή πρέπει να φυλάσσεται για περίοδο

τουλάχιστον πέντε ετών από το πέρας της αξιολόγησης των

επιδόσεων.

(3) Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα απαιτούµενα µέτρα

κατά τη διαδικασία παραγωγής ώστε να εξασφαλίζεται ότι τα

κατασκευαζόµενα προϊόντα ανταποκρίνονται στην τεκµηρίωση

που αναφέρεται στο σηµείο

4. Για βοήθηµα που χρησιµοποιείται για αξιολόγηση

 εφαρµόζονται οι διατάξεις του Κανονισµού 10

υποπαράγραφοι  και (3).
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ΕΝΑΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

 ΠΙΣΤΟΤΗΤΑΣ CE

Η σήµανση συµµόρφωσης  αποτελείται από τα αρχικά

µε την ακόλουθη µορφή:

Σε περίπτωση σµίκρυνσης ή  πρέπει να

τηρούνται οι  του ανωτέρω διαβαθµισµένου

σχεδίου.

Τα διάφορα µέρη της σήµανσης CE πρέπει να έχουν

ουσιαστικά το ίδιο  το οποίο δεν πρέπει να είναι

µικρότερο των 5 mm. Η κατώτατη αυτή διάσταση δεν είναι

υποχρεωτική προκειµένου για βοήθηµα µικρού µεγέθους.
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ΠΙΝΑΚΑΣ

Αντιστοιχία Κοινοτικών ∆ιατάξεων µε Εναρµονιστικές ∆ιατάξεις
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