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Αριθµός 598

Οι περί των Βασικών Απαιτήσεων (Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα) Κανονισµοί του 2003, οι

 εκδόθηκαν από το Υπουργικό Συµβούλιο δυνάµει των διατάξεων του άρθρου 59 του περί
Βασικών Απαιτήσεων που πρέπει να πληρούν Καθορισµένες Κατηγορίες Προϊόντων Νόµων του

2002, αφού κατατέθηκαν στη Βουλή των Αντιπροσώπων και εγκρίθηκαν από αυτή,

νται 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 Εξουσιο6

δότηση Νόµου, Νόµου (Ν. 99 του 1989 όπως τροποποιήθηκε από το Ν. 227 του 1990).

ΟΙ ΠΕΡΙ ΤΩΝ ΒΑΣΙΚΩΝ ΑΠΑΙΤΗΣΕΩΝ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΛΗΡΟΥΝ

ΚΑΘΟΡΙΣΜΕΝΕΣ ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ  ΝΟΜΟΙ ΤΟΥ 2002 ΚΑΙ 2003

τίτλος.

Παράρτηµα.

 του άρθρου 59

Για σκοπούς εναρµόνισης µε τις πράξεις της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε

(α) «Οδηγία 93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 14ης Ιουνίου 1993 για τα
ιατροτεχνολογικά προϊόντα» (ΕΕ L 169/1, 12.7.1993, σ. 1),

(β) «Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου
της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρη6
σιµοποιούνται στη διάγνωση in vitro» (ΕΕ L  σ. 1), και

(γ) «Οδηγία  του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβου6
λίου της 16ης Νοεµβρίου 2000 για τροποποίηση της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ
του Συµβουλίου όσον αφορά τα ιατρικά βοηθήµατα που περιλαµβά6
νουν σταθερά παράγωγα του ανθρώπινου αίµατος ή πλάσµατος»
(ΕΕ L 313/22, 13.12.2000, σ. 22),

(δ) «Οδηγία  του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβου6
λίου της 7ης ∆εκεµβρίου 2001 για τροποποίηση της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ
του Συµβουλίου όσον αφορά τα ιατρικά βοηθήµατα» (ΕΕ L 006/50,
10.01.2002, σ. 50).

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
ακόλουθους Κανονισµούς.

1. Οι παρόντες Κανονισµοί θα αναφέρονται ως οι περί των Βασικών
Απαιτήσεων (Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα) Κανονισµοί του 2003.

 Στους παρόντες

«αρµόδια αρχή» σηµαίνει το ∆ιευθυντή των Ιατρικών Υπηρεσιών

«βασικές απαιτήσεις» σηµαίνει τις απαιτήσεις τις οποίες πρέπει να πλη6
ροί το ιατροτεχνολογικό προϊόν και οι οποίες καθορίζονται στο Πρώτο
Παράρτηµα των παρόντων Κανονισµών και εφαρµόζονται δεδοµένου του
προορισµού του ιατροτεχνολογικού

«έναρξη χρήσεως» σηµαίνει το χρόνο κατά τον οποίο το ιατροτεχνολο6
γικό προϊόν καθίσταται διαθέσιµο στον τελικό χρήστη, όντας έτοιµο να
χρησιµοποιηθεί για πρώτη φορά σύµφωνα µε τον προορισµό

«εντολοδόχος» σηµαίνει φυσικό ή νοµικό πρόσωπο εγκατεστηµένο στη
∆ηµοκρατία το οποίο ορίζεται ρητά από τον κατασκευαστή να ενεργεί εξ
ονόµατος του και να τον υποκαθιστά έναντι της αρµόδιας αρχής, των επι6
τροπών και των οργανισµών, ως αυτά καθορίζονται στο Νόµο και στους
παρόντες  όσον αφορά τις υποχρεώσεις του τελευταίου που
απορρέουν από το Νόµο και τους παρόντες
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 το οποίο, ενώ δεν είναι ιατροτεχνολο6
 προϊόν, προορίζεται ειδικά από τον κατασκευαστή για να χρησιµο6

ποιείται µαζί µε ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν προκειµένου το τελευταίο
να µπορεί να χρησιµοποιείται συµφώνως του προορισµού

«επί παραγγελία προϊόν» σηµαίνει προϊόν το οποίο κατασκευάζεται
ειδικά κατόπιν γραπτής συνταγής δεόντως ειδικευµένου  ή άλλου
προσώπου, το οποίο λόγω της επαγγελµατικής του ιδιότητας είναι εξου6
σιοδοτηµένο σχετικά, στην οποία αναγράφονται,  ευθύνη των τελευ6
ταίων, τα ειδικά χαρακτηριστικά σχεδιασµού και το οποίο πρόκειται να
χρησιµοποιηθεί αποκλειστικά σε συγκεκριµένο ασθενή, αλλά, δεν περιλαµ6
βάνει προϊόντα που παράγονται µαζικά και τα οποία απαιτούν προσαρµο6
γές προκειµένου  ανταποκριθούν στις ειδικές ανάγκες του ιατρού ή
άλλου επαγγελµατία

«ιατροτεχνολογικό προϊόν» ή «προϊόν» σηµαίνει όργανο, συσκευή, εξο6
πλισµό, υλικό ή άλλο αντικείµενο χρησιµοποιούµενο µόνο ή σε συνδυα6
σµό, συµπεριλαµβανοµένου και του λογισµικού που απαιτείται για την
ορθή του λειτουργία, το οποίο προορίζεται από τον κατασκευαστή να χρη6
σιµοποιείται στον άνθρωπο για

(α) ∆ιάγνωσης, πρόληψης, παρακολούθησης, θεραπείας ή ανακούφι6
σης ασθένειας,

(β) διάγνωσης, παρακολούθησης, θεραπείας, ανακούφισης ή επανόρ6
θωσης τραύµατος ή αναπηρίας,

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

(δ) ελέγχου της

και 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 υποβοηθείται από

«ιατροτεχνολογικό προϊόν ή προϊόν που χρησιµοποιείται στη διάγνωση
 vitro» σηµαίνει ιατροτεχνολογικό βοήθηµα που αποτελεί αντιδραστήριο,

αντιδρόν προϊόν, υλικό βαθµονόµησης, υλικό ελέγχου, διαγνωστικό
σύνολο, όργανο, συσκευή, εξοπλισµό ή σύστηµα, χρησιµοποιείται µόνο ή
σε συνδυασµό και προορίζεται από τον κατασκευαστή να χρησιµοποιείται
in vitro κατά την εξέταση δειγµάτων που προέρχονται από το ανθρώπινο
σώµα, συµπεριλαµβανοµένης της αιµοδοσίας και ιστοδοσίας, µε αποκλει6
στικό ή κύριο σκοπό την παροχή

(α) Σχετικά µε φυσιολογική ή παθολογική κατάσταση, ή

(β) σχετικά µε συγγενείς ανωµαλίες, ή

(γ) που επιτρέπουν τον προσδιορισµό της ασφάλειας και της συµβα6
τότητας µε δυνητικούς αποδέκτες, ή

(δ) που επιτρέπουν την παρακολούθηση θεραπευτικών

και περιλαµβάνει υποδοχείς δειγµάτων οι οποίοι νοούνται ως βοηθήµατα, µε
κενό αέρος ή όχι και προορίζονται από τον κατασκευαστή για την άµεση υπο6
δοχή δειγµάτων προερχοµένων από το ανθρώπινο σώµα και τη διατήρηση
τους µε σκοπό τη διαγνωστική εξέταση in vitro αλλά, δεν περιλαµβάνει προϊό6
ντα για γενική εργαστηριακή χρήση, εκτός εάν αυτά,  των χαρακτηριστι6
κών τους, προορίζονται ειδικά από τον κατασκευαστή για διαγνωστική εξέ6
ταση in
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∆έκατο

 του 2002

 του 2003.

∆έκατο
Παράρτηµα.

Εφαρµογής.

Ένατο
Παράρτηµα.

 του

«κατασκευαστής»  ή νοµικό  το οποίο είναι υπεύ6

θυνο για το σχεδιασµό, την κατασκευή, τη συσκευασία και το

ενός προϊόντος προκειµένου αυτό να διατεθεί στην αγορά µε το όνοµα του,

ανεξάρτητα από το κατά πόσο 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, επεξεργάζεται, ανακαι6
νίζει ή/και ετικετάρει ένα ή περισσότερα προκατασκευασµένα προϊόντα ή/και

προορίζει αυτά για ιατροτεχνολογικά προϊόντα προκειµένου να διατεθούν

στην αγορά µε το όνοµα του, αλλά δεν περιλαµβάνει πρόσωπο το οποίο χωρίς
να είναι κατασκευαστής κατά την έννοια του πρώτου εδαφίου, συναρµολογεί

ή προσαρµόζει για συγκεκριµένο ασθενή, προϊόντα που έχουν ήδη διατεθεί

στην αγορά συµφώνως του προορισµού

«κλινική έρευνα» σηµαίνει τη διενέργεια κλινικής αξιολόγησης ορισµέ6

νων προϊόντων προς το σκοπό όπως εξακριβωθεί η συµµόρφωση τους προς

τις βασικές απαιτήσεις και η οποία διεξάγεται συµφώνως του ∆έκατου
Παραρτήµατος των παρόντων Κανονισµών

«Νόµος» σηµαίνει τους περί των Βασικών Απαιτήσεων που πρέπει να
Πληρούν Καθορισµένες Κατηγορίες Προϊόντων Νόµους του 2002 έως 2003.

«προϊόν προοριζόµενο για κλινικές έρευνες» σηµαίνει προϊόν το οποίο

πρόκειται να χρησιµοποιηθεί από δεόντως ειδικευµένο ιατρό ή άλλο άτοµο
το οποίο λόγω της επαγγελµατικής ιδιότητας του είναι εξουσιοδοτηµένο να
διεξάγει τις κλινικές έρευνες οι οποίες αναφέρονται στο ∆έκατο Παράρτηµα
σηµείο  και οι οποίες πραγµατοποιούνται σε κατάλληλο ανθρώπινο κλι6
νικό περιβάλλον

«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 υλικό.

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

 Τηρουµένων των διατάξεων της παραγράφου (2), οι παρόντες

Κανονισµοί εφαρµόζονται στα Ιατροτεχνολογικά προϊόντα και στα εξαρτή6
µατα τους, όπως αυτά κατατάσσονται στο Ένατο Παράρτηµα των παρόντων
Κανονισµών, τα οποία για τους σκοπούς των παρόντων Κανονισµών θεω6
ρούνται ως καθαυτό ιατροτεχνολογικά προϊόντα.

(2) Οι παρόντες Κανονισµοί δεν

(α) Στα προϊόντα που προορίζονται για διάγνωση in vitro, που εµπί6
πτουν στο πεδίο εφαρµογής της εκάστοτε ισχύουσας νοµοθεσίας που

στοχεύει σε εναρµόνιση µε την πράξη της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε

τίτλο Οδηγία 98/79/ΕΟΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 σχετικά µε τα Ιατροτεχνολο6

γικά βοηθήµατα που χρησιµοποιούνται στη διάγνωση «in

(β) στα ενεργά εµφυτεύσιµα βοηθήµατα που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρ6

µογής της εκάστοτε ισχύουσας νοµοθεσίας που στοχεύει σε εναρµό6

νιση µε την πράξη της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τίτλο Οδηγία

385/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 20ής Ιουνίου 1990 σχετικά µε τα

ενεργά εµφυτεύσιµα ιατρικά

(γ) στα φάρµακα στα οποία εφαρµόζονται οι πρόνοιες του περί Φαρµάκων

Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµής)

Νόµου του
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(δ) στα  στα οποία  οι πρόνοιες του
περί Καλλυντικών Προϊόντων Νόµου του

(ε) στο ανθρώπινο αίµα, στα προϊόντα αίµατος, στο πλάσµα ή στα κύτ6
ταρα αίµατος ανθρώπινης προέλευσης, ή στα προϊόντα που περιλαµ6
βάνουν, κατά τη διάθεση τους στην αγορά, προϊόντα αίµατος, πλά6
σµα ή κύτταρα αίµατος, µε εξαίρεση τα προϊόντα που αναφέρονται
στην υποπαράγραφο (β) της παραγράφου (3).

(στ) στα µοσχεύµατα ή στους ιστούς ή στα κύτταρα ανθρώπινης προέλευ6
σης είτε στα προϊόντα που ενσωµατώνουν ή προέρχονται από ιστούς
ή κύτταρα ανθρώπινης

(ζ) στα µοσχεύµατα ή στους ιστούς ή στα κύτταρα ζωικής προέλευσης,
εκτός εάν για την κατασκευή ενός προϊόντος χρησιµοποιείται µη βιώ6
σιµος ζωικός ιστός ή άλλα µη βιώσιµα προϊόντα που προέρχονται
από ζωικό

(η) στα µέσα ατοµικής προστασίας που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής
της εκάστοτε ισχύουσας νοµοθεσίας που στοχεύει σε εναρµόνιση µε
την πράξη της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε τίτλο Οδηγία 89/686/ΕΟΚ
του Συµβουλίου της 21.12.1989 για την προσέγγιση των νοµοθεσιών
των κρατών µελών σχετικά µε τα µέσα ατοµικής προστασίας.

(3)(α) Προϊόν στο οποίο ενσωµατώνεται ως αναπόσπαστο µέρος ουσία, η
οποία, σε περίπτωση που χρησιµοποιηθεί ξεχωριστά, είναι δυνατό να θεωρη6
θεί ως φάρµακο κατά την έννοια που δίνει ο περί Φαρµάκων Ανθρώπινης
Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) Νόµος του 2001, και η
οποία µπορεί να ασκήσει επί του ανθρώπινου σώµατος δράση συµπληρωµα6
τική εκείνης του προϊόντος, διέπεται από τους παρόντες Κανονισµούς όσον
αφορά την αξιολόγηση και χορήγηση άδειας κυκλοφορίας

(β) ιατρικό βοήθηµα στο οποίο ενσωµατώνεται ως αναπόσπαστο µέρος,
ουσία η οποία, σε περίπτωση που χρησιµοποιηθεί ξεχωριστά, µπορεί να θεω6
ρηθεί ως συστατικό φαρµάκου ή ως φάρµακο παράγωγο του ανθρώπινου
αίµατος εντός της έννοιας που δίνει ο περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης
(Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµών) Νόµος του 2001 και η οποία
µπορεί να ασκήσει στο ανθρώπινο σώµα δράση συµπληρωµατική εκείνης του
βοηθήµατος, διέπεται από τους παρόντες Κανονισµούς όσον αφορά την αξιο6
λόγηση και χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του.

(4) Προϊόν το οποίο προορίζεται για τη χορήγηση φαρµακευτικού προϊό6
ντος θεωρείται ότι εµπίπτει στις διατάξεις των παρόντων Κανονισµών.

(5) Οι παρόντες Κανονισµοί δε διέπουν προϊόντα τα οποία διατίθενται
στην αγορά ως ενιαίο και ολοκληρωµένο ιατροτεχνολογικό και φαρµακευτικό
προϊόν το οποίο προορίζεται για µία και αποκλειστική χρήση µε το συγκεκρι6
µένο συνδυασµό.

 Για σκοπούς εφαρµογής των παρόντων Κανονισµών, τα Ιατροτε6
χνολογικά προϊόντα κατατάσσονται στις κατηγορίες Ι, Πα,  και III σύµ6
φωνα µε το Ένατο Παράρτηµα.

(2) Σε 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.

 Εξαιρουµένων των προϊόντων επί παραγγελία και των προϊόντων
που προορίζονται για κλινικές έρευνες ιατροτεχνολογικό προϊόν µπορεί να
διατεθεί στην αγορά και/ή να τεθεί σε λειτουργία όταν τεκµηριωθεί η συµµόρ6
φωση του µε τις βασικές απαιτήσεις ως αυτές αναφέρονται στο Πρώτο
Παράρτηµα των παρόντων Κανονισµών και επιτεθεί σε αυτό η σήµανση συµ6
µόρφωσης CE σύµφωνα µε τις πρόνοιες του Κανονισµού 14.

 του

 του

Κατάταξη των

Ένατο

∆ιάθεση
προϊόντος στην

αγορά  θέση
σε λειτουργία.

Παράρτηµα.
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(2) Προϊόν  έρευνες δε δύναται να διατίθεται
στην αγορά κατά την έννοια την οποία προσδίδει στον όρο αυτό ο Νόµος και

οι παρόντες Κανονισµοί, αλλά δύναται να διατίθεται σε ιατρούς η εξουσιοδο6

τηµένα άτοµα.

6. Αποτελεί τεκµήριο συµµόρφωσης προς τις βασικές  η θέση του

ιατροτεχνολογικού προϊόντος σε διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης του
προς τις βασικές απαιτήσεις προτού επιτεθεί σε αυτό η σήµανση συµµόρφωσης

CE και η αξιολόγηση και έγκριση του από το σχετικό κοινοποιηµένο οργανισµό.

 τέταρτο, 7. Ο κατασκευαστής δύναται να αναθέσει στον εντολοδόχο του να θέσει το

ιατροτεχνολογικό προϊόν στις διαδικασίες που προβλέπονται στο Τρίτο,
Τέταρτο Έβδοµο και Όγδοο Παράρτηµα των παρόντων

 Η διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης ιατροτεχνολογικού προϊό6
ντος εφαρµόζεται αναφορικά µε την κατηγορία στην οποία εµπίπτει το συγκεκρι6
µένο προϊόν σύµφωνα µε το Ένατο Παράρτηµα των παρόντων Κανονισµών.

(2) Ο κατασκευαστής οφείλει για τα προϊόντα της κατηγορίας III, του
Ένατου Παραρτήµατος εξαιρουµένων των επί παραγγελία προϊόντων και
των προϊόντων που προορίζονται για κλινικές

(α) Είτε να ακολουθεί τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης (πλήρες
σύστηµα διασφάλισης της ποιότητας) που αναφέρεται στο ∆εύτερο

(β) είτε να ακολουθεί τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης σχετικά
µε την εξέταση τύπου ΕΚ η οποία αναφέρεται στο Τρίτο Παράρτηµα,
σε

 µε τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης σχετικά µε την
επαλήθευση ΕΚ που αναφέρεται στο Τέταρτο Παράρτηµα, ή

(ii) µε τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης (διασφάλιση ποιό6
τητας της παραγωγής), που αναφέρεται στο Πέµπτο Παράρτηµα.

(3) Για τα  της κατηγορίας Πα του Ένατου Παραρτήµατος, εξαιρου6
µένων των επί παραγγελία προϊόντων και των προϊόντων που προορίζονται για
κλινικές έρευνες, ο κατασκευαστής οφείλει να ακολουθεί τη διαδικασία εκτίµησης
της συµµόρφωσης η οποία αναφέρεται στο Έβδοµο Παράρτηµα, σε

(α) Με τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης σχετικά µε την επαλή6
θευση ΕΚ που αναφέρεται στο Τέταρτο Παράρτηµα, ή

(β) µε τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης (διασφάλιση ποιότητας
της παραγωγής), που αναφέρεται στο Πέµπτο Παράρτηµα, ή

(γ) µε τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης (διασφάλιση ποιότητας
του προϊόντος), που αναφέρεται στο Έκτο Παράρτηµα.

Ο κατασκευαστής µπορεί είτε να εφαρµόζει τις εν λόγω διαδικασίες, είτε
να ακολουθεί τη διαδικασία που  στην υποπαράγραφο (α) της
παραγράφου (4).

(4) Για τα προϊόντα της κατηγορίας  του Ένατου Παραρτήµατος, εξαι6
ρουµένων των επί παραγγελία προϊόντων και των προϊόντων που προορίζο6
νται για κλινικές έρευνες, ο κατασκευαστής

(α) Είτε να ακολουθεί τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης (πλή6
ρες σύστηµα διασφάλισης της ποιότητας) που αναφέρεται στο ∆εύ6

τερο Παράρτηµα. Στην περίπτωση αυτή, δεν εφαρµόζεται το σηµείο 4
του ∆εύτερου

συµµόρφωσης
προϊόντος.

 Όγδοο
Παράρτηµα.

∆ιαδικασία

εκτίµησης της

Ένατο
Παράρτηµα.

Ένατο
Παράρτηµα.

∆εύτερο
Παράρτηµα.

Τρίτο
Παράρτηµα.

Τέταρτο
Παράρτηµα.

Πέµπτο
Παράρτηµα.

Ένατο
Παράρτηµα.

Έβδοµο

Παράρτηµα.

Τέταρτο

Παράρτηµα.

Πέµπτο
Παράρτηµα.

Έκτο
Παράρτηµα.

Ένατο
Παράρτηµα.

∆εύτερο
Παράρτηµα.
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(β) είτε να  τη  που αναφέρεται στο Τρίτο Παράρτηµα

σε

 µε τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης σχετικά µε την

επαλήθευση CE που αναφέρεται στο Τέταρτο Παράρτηµα, ή

(ii) µε τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης (διασφάλιση της

παραγωγής) που αναφέρεται στο Πέµπτο Παράρτηµα, ή

(iii) µε τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης (διασφάλιση ποιό6

τητας του προϊόντος), που αναφέρεται στο Έκτο Παράρτηµα.

(5) Για τα προϊόντα της κατηγορίας Ι, εξαιρουµένων των επί παραγγελία

προϊόντων και των προϊόντων που προορίζονται για κλινικές έρευνες, ο κατα6

σκευαστής ακολουθεί τη διαδικασία που αναφέρεται στο Έβδοµο Παράρτηµα
και συντάσσει,  από τη διάθεση του προϊόντος στο εµπόριο, την απαιτού6

µενη δήλωση, όπως αναφέρεται στον Κανονισµό

(6) Για τα επί παραγγελία προϊόντα, ο κατασκευαστής οφείλει να ακολου6
θεί τη διαδικασία που αναφέρεται στο Όγδοο Παράρτηµα και να συντάσσει,

 από τη διάθεση στο εµπόριο κάθε προϊόντος, τη δήλωση που αναφέρεται

στο εν λόγω Παράρτηµα.

(7) Ο κατασκευαστής και/ή ο κοινοποιηµένος οργανισµός λαµβάνουν

υπόψη τα αποτελέσµατα των εργασιών αξιολόγησης και επαλήθευσης που

έχουν κατά περίπτωση εκτελεστεί σε ενδιάµεσο στάδιο της κατασκευής, κατά
τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης αναφορικά µε το προϊόν, σύµ6
φωνα µε τις πρόνοιες του Νόµου και των παρόντων Κανονισµών.

(8) Ο κατασκευαστής ή ο εγκατεστηµένος στη ∆ηµοκρατία εντολοδόχος του
µπορεί να απευθυνθεί σε οργανισµό της επιλογής του, στο πλαίσιο των καθη6
κόντων για τα οποία ο συγκεκριµένος οργανισµός έχει κοινοποιηθεί, όταν η

διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης προϋποθέτει παρέµβαση κοινοποιη6
µένου Οργανισµού.

(9) Κατά παρέκκλιση των παραγράφων (2) έως (6) του Κανονισµού 8, η
αρµόδια αρχή µπορεί να χορηγεί άδεια, κατόπιν δεόντως αιτιολογηµένης
αίτησης, για τη διάθεση στην αγορά και την έναρξη χρήσεως, εντός του εδά6
φους της ∆ηµοκρατίας συγκεκριµένων  προϊόντων, για τα

οποία δεν έχουν τεθεί σε εφαρµογή οι διαδικασίες που αναφέρονται στις
παραγράφους (2) 6 (6) του Κανονισµού 8 και η χρήση των οποίων γίνεται µε

σκοπό την προστασία της υγείας.

9. Κατά παρέκκλιση του Κανονισµού 8, ο παρών Κανονισµός εφαρµόζεται
στα συστήµατα και στα σύνολα

(1) Κάθε πρόσωπο που συνδυάζει µεταξύ τους προϊόντα που φέρουν τη
σήµανση CE σύµφωνα µε τον προορισµό τους και εντός των ορίων

χρήσεως που προβλέπονται από τους κατασκευαστές τους, προκειµέ6
νου να τα διαθέσει στο εµπόριο ως σύστηµα ή σύνολο προϊόντων,
οφείλει να συντάσσει δήλωση µε την οποία να

(α) Ότι έχει επαληθεύσει την αµοιβαία συµβατότητα των προϊόντων
σύµφωνα µε τις οδηγίες των κατασκευαστών και ότι έχει εκτελέ6

σει τις εργασίες του µε βάση τις οδηγίες αυτές,

(β) ότι έχει συσκευάσει το σύστηµα ή το σύνολο προϊόντων και ότι

έχει χορηγήσει τις σχετικές πληροφορίες στους χρήστες ενσωµα6

τώνοντας τις σχετικές οδηγίες των κατασκευαστών, και

Τρίτο

Τέταρτο

Παράρτηµα.

Παράρτηµα.

Έκτο

Παράρτηµα.

Παράρτηµα.

Όγδοο

Παράρτηµα.

για συστήµατα

και σύνολα
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Τέταρτο,
Πέµπτο

και Έκτο

∆ιαδικασία για
 που

προορίζονται

για κλινικές
έρευνες.

Παράρτηµα.

Ένατο
Παράρτηµα.

∆έκατο
Παράρτηµα.

(γ)  η όλη  υπόκειται στις κατάλληλες µεθόδους

εσωτερικής εποπτείας και ελέγχου.

Όταν δεν πληρούνται οι πιο πάνω προϋποθέσεις, όπως στις περι6

πτώσεις όπου το σύστηµα ή το σύνολο προϊόντων ενσωµατώνει προϊό6

ντα τα οποία δεν φέρουν την σήµανση CE ή όταν ο επιλεγείς συνδυα6
σµός προϊόντων δεν είναι συµβατός σε σχέση προς τον αρχικό

προορισµό τους, το σύστηµα ή το σύνολο προϊόντων θεωρείται ως

καθαυτό ιατροτεχνολογικό προϊόν και υπόκειται ως εκ τούτου στην

διαδικασία του Κανονισµού 8.

(2) Κάθε πρόσωπο το οποίο αποστειρώνει µε σκοπό να τα διαθέσει στο
εµπόριο τα συστήµατα ή τα σύνολα προϊόντων που αναφέρονται στο

πρώτο εδάφιο ή άλλα Ιατροτεχνολογικά προϊόντα που φέρουν τη
σήµανση CE και έχουν σχεδιαστεί από τον κατασκευαστή τους να απο6
στειρώνονται πριν χρησιµοποιηθούν, ακολουθεί  επιλογή του µία

από τις διαδικασίες που αναφέρονται στο Τέταρτο, Πέµπτο και Έκτο

Παράρτηµα:

Νοείται ότι, η εφαρµογή των εν λόγω Παραρτηµάτων και η παρέµ6

βαση του κοινοποιηµένου οργανισµού περιορίζονται στο µέρος της
διαδικασίας που αφορούν την αποστείρωση.

(3) Το πρόσωπο αυτό οφείλει να συντάσσει δήλωση που να αναφέρει ότι η
αποστείρωση έγινε σύµφωνα µε τις οδηγίες του κατασκευαστή.

(4) Τα προϊόντα που αναφέρονται στην πρώτη και δεύτερη παράγραφο
δεν πρέπει να φέρουν τα ίδια πρόσθετη σήµανση CE, αλλά πρέπει να
συνοδεύονται από τις πληροφορίες που παρέχουν οι κατασκευαστές
των προϊόντων που έχουν συνδυαστεί µεταξύ τους. Η δήλωση που
αναφέρεται στην πρώτη και δεύτερη παράγραφο τίθεται στη διάθεση
των αρµόδιων αρχών για περίοδο πέντε ετών.

 Ο κατασκευαστής ή ο εγκατεστηµένος στη ∆ηµοκρατία εντολοδό6
χος του, για τα προϊόντα που προορίζονται για κλινικές έρευνες, ακολουθεί

τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης που αναφέρεται στο Όγδοο
Παράρτηµα και ενηµερώνει σχετικά την αρµόδια αρχή.

(2) Ο κατασκευαστής µπορεί να αρχίσει τις δέουσες κλινικές έρευνες µετά
την πάροδο προθεσµίας εξήντα ηµερών από την ηµέρα της κοινοποίησης, για

τα προϊόντα της κατηγορίας III του Ένατου Παραρτήµατος, καθώς και για τα
εµφυτεύσιµα προϊόντα και προϊόντα επεµβατικής τεχνολογίας για µακροπρό6

θεσµη χρήση της κατηγορίας Πα ή  του Έβδοµου Παραρτήµατος.

(3) Εξαιρούνται οι περιπτώσεις στις οποίες η αρµόδια αρχή έχει κοινο6

ποιήσει εντός της πιο πάνω προθεσµίας αντίθετη απόφαση που βασίζεται σε

λόγους δηµόσιας υγείας ή δηµόσιας τάξης.

(4) Οι κλινικές έρευνες διεξάγονται σύµφωνα µε τις πρόνοιες του ∆έκατου

Παραρτήµατος.

(5) Ο κατασκευαστής ή ο εγκατεστηµένος στη ∆ηµοκρατία εντολοδόχος του

θέτει στη διάθεση των αρµόδιων αρχών την έκθεση που αναφέρεται στο

∆έκατο Παράρτηµα, σηµείο 2.2.7.

(6) Οι διατάξεις των παραγράφων (1) και (2) του Κανονισµού  δεν εφαρµό6

ζονται σε περίπτωση που οι κλινικές έρευνες διεξάγονται µε προϊόντα, που σύµ6
φωνα µε τον Κανονισµό 6, µπορούν να φέρουν τη σήµανση CE, εκτός αν οι εν

λόγω έρευνες αποσκοπούν στη χρησιµοποίηση των προϊόντων για προορισµό
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άλλο από  στον οποίο  η  διαδικασία εκτίµησης

της  Οι πρόνοιες του Έκτου Παραρτήµατος εξακολουθούν να

ισχύουν.

 Η διενέργεια της διαδικασίας εκτίµησης της συµµόρφωσης, όπως

αναφέρεται στο ∆εύτερο, Τρίτο, Τέταρτο, Πέµπτο, Έκτο, Έβδοµο και Όγδοο

Παράρτηµα µπορεί να

(α) Για προϊόντα που υπάγονται στην Κατηγορία Ι µε την αποκλειστική

ευθύνη του κατασκευαστή,

(β) για προϊόντα που υπάγονται στην Κατηγορία  µε την παρέµβαση

του κοινοποιηµένου οργανισµού κατά το στάδιο της παραγωγής του

προϊόντος,

(γ) για προϊόντα που υπάγονται στην Κατηγορία  και III µε την
παρέµβαση του κοινοποιηµένου οργανισµού, ο οποίος επιθεωρεί το
σχεδιασµό και την κατασκευή των προϊόντων.

 (2) Ο κοινοποιηµένος οργανισµός και ο κατασκευαστής ή ο εγκατεστηµέ6
νος στη ∆ηµοκρατία εντολοδόχος του µπορούν από κοινού να καθορίσουν τις

προθεσµίες για ολοκλήρωση των εργασιών εκτίµησης και εξακρίβωσης που

αναφέρονται στο ∆εύτερο, Τρίτο, Τέταρτο, Πέµπτο, Έκτο, Έβδοµο και Όγδοο
Παράρτηµα.

(3) Αποφάσεις που λαµβάνονται από Κοινοποιηµένο Οργανισµό σύµφωνα
µε το ∆εύτερο και Τρίτο Παράρτηµα ισχύουν για 5 χρόνια και µπορούν κατά
τη λήξη τους να ανανεώνονται για άλλα πέντε χρόνια κάθε φορά κατόπιν σχε6
τικής αίτησης προς την αρµόδια αρχή.

12. Ο τεχνικός φάκελος που δηµιουργείται, ως αναφέρεται στο σηµείο 3.2
του ∆εύτερου Παραρτήµατος, σηµείο 3 του Τρίτου Παραρτήµατος, σηµείο 2

του Τέταρτου Παραρτήµατος, σηµείο 3.2 του Πέµπτου Παραρτήµατος, σηµείο
3.1 του Έκτου Παραρτήµατος,σηµείο 3 του Έβδοµου Παραρτήµατος και
σηµεία 3.1 και 3.2 του Όγδοου Παραρτήµατος, καθώς και οποιαδήποτε
έκθεση, πιστοποιητικό ή αλληλογραφία που αφορούν τη διαδικασία εκτίµησης

της συµµόρφωσης, αποτελεί την τεχνική τεκµηρίωση που αποδεικνύει τη συµ6
µόρφωση του προϊόντος µε τις βασικές απαιτήσεις.

13. Η δήλωση που συντάσσεται ως µέρος της διαδικασίας εκτίµησης της
συµµόρφωσης, που αναφέρεται στο σηµείο 2 του ∆εύτερου Παραρτήµατος,
σηµείο 2 του Τέταρτου Παραρτήµατος, σηµείο 2 του Πέµπτου Παραρτήµατος,
σηµείο 2 του Έκτου Παραρτήµατος, σηµείο 1 του Έβδοµου Παραρτήµατος,

σηµείο 2 του Όγδοου Παραρτήµατος, ως επίσης και η γραπτή έκθεση κλινικής
αξιολόγησης που αναφέρεται στο ∆έκατο Παράρτηµα, αποτελούν τη δήλωση

ΕΚ συµµόρφωσης που βεβαιώνει ότι το προϊόν πληροί τις βασικές απαιτή6

σεις και η οποία στο εξής θα αναφέρεται ως «δήλωση πιστότητας».

 Τα Ιατροτεχνολογικά προϊόντα απαιτείται να φέρουν την

σήµανση συµµόρφωσης CE, εφόσον έχουν υποβληθεί στη διαδικασία εκτίµη6

σης της συµµόρφωσης και έχουν εγκριθεί.

(2) Εξαιρούνται τα επί παραγγελία προϊόντα και αυτά που προορίζονται

για κλινικές έρευνες.

(3) Η σήµανση συµµόρφωσης CE επιτίθεται στο προϊόν στη µορφή που

καθορίζεται στο Ενδέκατο Παράρτηµα.

Έκτο

∆ιενέργεια

εκτίµησης της

συµµόρφωσης.

∆εύτερο, Τρίτο,
Τέταρτο,

Έκτο, Έβδοµο
και Όγδοο,

Παράρτηµα.

Ένατο
Παράρτηµα.

Ένατο

Παράρτηµα.
Ένατο

Παράρτηµα.

∆εύτερο, Τρίτο,

Τέταρτο,
Πέµπτο,
Έκτο, Έβδοµο
και

Παράρτηµα.

∆εύτερο
και Τρίτο

Παράρτηµα.

Τεχνική

τεκµηρίωση.
∆εύτερο, Τρίτο,
Τέταρτο,
Πέµπτο, Έκτο,

Έβδοµο και
Όγδοο,
Παράρτηµα.

ΕΚ.

∆εύτερο,
Τέταρτο,
Πέµπτο,

Έκτο, Έβδοµο
Όγδοο
και ∆έκατο

Παράρτηµα.

Σήµανση

CE.

Ενδέκατο

Παράρτηµα.



 της

παρόντων
Κανονισµών.
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 Η σήµανση  CE  πάνω στο  ή τη

συσκευασία που εξασφαλίζει την αποστείρωση του, καθώς και στις οδηγίες

(β) η σήµανση συµµόρφωσης CE µπορεί να τεθεί και στην εµπορική συσκευα6

σία.

(5)(α) Τηρουµένων των προνοιών της υποπαραγράφου (β), η σήµανση συµ6

µόρφωσης CE, κατά τη διάρκεια µεταβατικής περιόδου αναγκαίας για την
εφαρµογή των παρόντων Κανονισµών, υποδηλώνει συµµόρφωση µόνο µε

τους Κανονισµούς που εφαρµόζει ο

(β) η αναφορά στα στοιχεία των οδηγιών που εφαρµόζει ο κατασκευαστής,

όπως έχουν δηµοσιευτεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτή6

των, στα έγγραφα, ενδείξεις ή οδηγίες που συνοδεύουν τα προϊόντα, είναι
απαραίτητη.

 Οι παρόντες Κανονισµοί τίθενται σε ισχύ µε απόφαση του Υπουργικού
Συµβουλίου που δηµοσιεύεται στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας.
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ΠΡΩΤΟ
(Κανονισµός

 ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ

Ι. ΓΕΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ

1. Tq προϊόντα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε η χρήση τους να µην θέτει σε κίνδυνο την
κλινική κατάσταση και την ασφάλεια των ασθενών, ούτε την
ασφάλεια ή την υγεία των χρηστών ή,  άλλων

 όταν αυτά  υπό τις συνθήκες και
για τους σκοπούς που έχουν  µε την προϋπόθεση
ότι οι τυχόν παρουσιαζόµενοι κίνδυνοι αποτελούν αποδεκτούς
κινδύνους σε σχέση µε την ωφέλεια που παρέχεται στον ασθενή
και συµβιβάζονται µε  υψηλό επίπεδο προστασίας της
υγείας και της ασφάλειας.

 Οι σχεδιαστικές και κατασκευαστικές λύσεις που επιλέγει ο
κατασκευαστής για τα προϊόντα πρέπει να τηρούν τις αρχές
ασφάλειας,  υπόψη του γενικά αναγνωρισµένου

 επιπέδου.

Κατά την επιλογή των καταλληλότερων  ο
κατασκευαστής θα πρέπει να εφαρµόζει τις ακόλουθες αρχές,
µε τη σειρά που αναφέρονται:

C να εξουδετερώνει ή να  τους κινδύνους εξαντλώντας
κάθε δυνατότητα (ενσωµάτωση της ασφάλειας στο σχεδιασµό
και την κατασκευή),

 λαµβάνει τα  µέτρα προστασίας
συµπεριλαµβανοµένων συστηµάτων συναγερµού εφόσον
απαιτείται για τους κινδύνους που δεν µπορούν να
εξουδετερωθούν,

C να πληροφορεί τους χρήστες για τους κινδύνους που
εξακολουθούν να υπάρχουν λόγω της ανεπαρκούς
αποτελεσµατικότητας των µέτρων ασφαλείας  έχουν ληφθεί.

3. Τα προϊόντα πρέπει να επιτυγχάνουν τις επιδόσεις που
προβλέπει  ο κατασκευαστής και να είναι
κατασκευασµένα και συσκευασµένα κατά τρόπον ώστε να
δύνανται να επιτελέσουν µία ή περισσότερες από τις λειτουργίες
που αναφέρονται στον Κανονισµό 2(1) όπως αυτές
καθορίζονται από τον κατασκευαστή.

4. Τα χαρακτηριστικά και  επιδόσεις που αναφέρονται στα
σηµεία  και 3 δεν πρέπει να αλλοιώνονται κατά τρόπον ώστε
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να τίθεται σε κίνδυνο η κλινική κατάσταση και η ασφάλεια των
ασθενών και, ενδεχοµένως, άλλων προσώπων, κατά τη
διάρκεια ζωής των προϊόντων όπως  ο
κατασκευαστής, όταν τα εν λόγω προϊόντα αντιµετωπίζουν τις
αντιξοότητες που ενδέχεται να παρουσιαστούν υπό κανονικές
συνθήκες χρήσεως.

5. Ο σχεδιασµός, η κατασκευή και η συσκευασία των προϊόντων
πρέπει να είναι τέτοιες ώστε τα χαρακτηριστικά και οι επιδόσεις
τους στο πλαίσιο της προβλεπόµενης χρήσεως τους να µην
αλλοιώνονται κατά τη διάρκεια της αποθήκευσης και της
µεταφοράς λαµβάνοντας υπόψη τις οδηγίες και τις πληροφορίες
που έχει παράσχει ο κατασκευαστής.

6. Οι τυχόν ανεπιθύµητες παρενέργειες δεν πρέπει να συνιστούν
κινδύνους απαράδεκτους σε  µε τις προβλεπόµενες
επιδόσεις.

II. ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΟ  ΚΑΙ ΤΗΝ

7.  και  ιδιότητες

 Τα προϊόντα πρέπει να είναι σχεδιασµένα  κατασκευασµένα
κατά τρόπον ώστε να διασφαλίζουν τα  και τις
επιδόσεις που αναφέρονται στο σηµείο 1, «Γενικές

 Ιδιαίτερη πρέπει να είναι η προσοχή:

C στην επιλογή των χρησιµοποιούµενων προϊόντων, ιδίως όσον
αφορά την τοξικότητα και, ενδεχοµένως την

C στην αµοιβαία συµβατότητα µεταξύ των χρησιµοποιούµενων
προϊόντων και των βιολογικών ιστών, των κυττάρων καθώς και
των σωµατικών υγρών, λαµβανοµένου υπόψη του προορισµού
του προϊόντος.

7.2 Τα προϊόντα πρέπει να είναι σχεδιασµένα, κατασκευασµένα και
συσκευασµένα κατά τρόπον ώστε να µειώνεται στο ελάχιστο ο
κίνδυνος που αντιπροσωπεύουν οι µολυσµατικοί παράγοντες
και τα κατάλοιπα για το προσωπικό που συµµετέχει στη
µεταφορά, στην αποθήκευση και στην χρησιµοποίηση καθώς
και για τους ασθενείς, σύµφωνα µε τον προορισµό του
προϊόντος. Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δοθεί στους

 ιστούς καθώς και στη διάρκεια και τη συχνότητα
της έκθεσης.

7.3 Τα προϊόντα πρέπει να είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα
κατά τρόπον ώστε να δύνανται να χρησιµοποιούνται εν πάση
ασφάλεια µε τα προϊόντα, ουσίες και αέρια  τα οποία έρχονται
σε επαφή κατά τη διάρκεια της κανονικής χρήσεως τους ή των
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συνήθων διαδικασιών. Αν τα προϊόντα προορίζονται για τη
χορήγηση φαρµάκων, πρέπει να είναι σχεδιασµένα και

 κατά τρόπον ώστε να συµφωνούν µε τα εν
λόγω  σύµφωνα µε τις διατάξεις και τους
περιορισµούς που τα διέπουν, και η επίδοση τους να
ανταποκρίνεται στη σκοπούµενη χρήση τους.

7.4 Σε περίπτωση που προϊόν ενσωµατώνει ως αναπόσπαστο
µέρος ουσία η οποία εφόσον χρησιµοποιείται
µπορεί να θεωρηθεί ως φάρµακο σύµφωνα µε την έννοια που
δίδουν σε αυτό οι εκάστοτε σε  περί Φαρµάκων Κανονισµοί
και το οποίο ενδέχεται να δράσει βοηθητικά προς το προϊόν, επί
του ανθρωπίνου σώµατος, η  η ποιότητα και η

 της ουσίας αυτής, λαµβανοµένου υπόψη του
προορισµού  προϊόντος, πρέπει να ελέγχονται
αναλογίαν µε τις κατάλληλες µεθόδους  ορίζονται στους
περί Φαρµάκων Κανονισµούς.

7.5 Τα προϊόντα πρέπει να είναι  και κατασκευασµένα
κατά τρόπον ώστε να µειώνουν στο ελάχιστο τους κινδύνους
που απορρέουν από τις ουσίες που ελευθερώνονται από το

 ·

7.6 Τα προϊόντα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε να µειώνουν όσο το δυνατόν τους κινδύνους
που απορρέουν από την ακούσια διείσδυση ουσιών στο προϊόν,
λαµβανοµένου υπόψη του προϊόντος και του  του
περιβάλλοντος µέσα στο οποίο πρόκειται να χρησιµοποιηθεί.

8. Μόλυνση και µετάδοση µικροβίων

8.1 Ο σχεδιασµός των προϊόντων και των µεθόδων κατασκευής
τους πρέπει να εξουδετερώνει ή να µειώνει στο ελάχιστο τον
κίνδυνο µολύνσεως για τον ασθενή, το χρήστη και τους τρίτους.
Ο σχεδιασµός πρέπει να επιτρέπει τον εύκολο χειρισµό και,
εφόσον κάτι τέτοιο ενδείκνυται, να µειώνει στο ελάχιστο τη
µετάδοση µικροβίων από τον ασθενή στο προϊόν ή
αντιστρόφως κατά τη διάρκεια της χρήσεως.

8.2 Οι ιστοί ζωικής προέλευσης πρέπει να προέρχονται από ζώα τα
οποία έχουν υποβληθεί σε κτηνιατρικούς ελέγχους και σχετική
εποπτεία ανάλογους προς την προβλεπόµενη χρήση των
ιστών.

Οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί τηρούν στοιχεία σχετικά µε τη
γεωγραφική καταγωγή των ζώων.

Η επεξεργασία, η  η δοκιµασία και οι µετακινήσεις
ιστών, κυττάρων και ουσιών ζωικής προέλευσης πρέπει να
διεξάγονται κατά τρόπο που να εξασφαλίζει τη µεγαλύτερη
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δυνατή ασφάλεια. Ειδικότερα, η ασφάλεια κατά των  και
άλλων µεταδόσιµων οργανισµών πρέπει να διασφαλίζεται µε
εφαρµογή αναγνωρισµένων µεθόδων εξουδετέρωσης ή
αδρανοποίησης του ιού κατά την διαδικασία της κατασκευής.

8.3 Τα προϊόντα που παραδίδονται αποστειρωµένα  να
 κατασκευάζονται και συσκευάζονται σε

συσκευασία µιας χρήσεως ή/και σύµφωνα µε κατάλληλες
διαδικασίες, ούτως ώστε να είναι αποστειρωµένα κατά τη
διάθεση τους στην αγορά και να. διατηρούν, υπό τις
προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες αποθήκευσης
και  την ιδιότητα αυτή έως ότου καταστραφεί ή
ανοίξει η προστατευτική συσκευασία.

8.4 Τα προϊόντα που παραδίδονται αποστειρωµένα πρέπει να
έχουν κατασκευαστεί και αποστειρωθεί µε κατάλληλη και
έγκυρη µέθοδο.

8.5 Τα προϊόντα που  να αποστειρωθούν  να
κατασκευάζονται  τις  κατάλληλα ελεγχόµενες (π.χ.
περιβαλλοντικές)

8.6 Τα συστήµατα συσκευασίας που προορίζονται για τα µη
αποστειρωµένα προϊόντα πρέπει να είναι σε θέση να διατηρούν
το προϊόν άθικτο από άποψη προβλεπόµενης καθαρότητας
εφόσον πρόκειται να αποστειρωθούν πριν από τη χρήση
να µειώνουν στο ελάχιστο τον κίνδυνο µικροβιακής µόλυνσης.
Το σύστηµα συσκευασίας πρέπει να είναι κατάλληλο,
λαµβάνοντας υπόψη τη µέθοδο αποστείρωσης που υποδεικνύει
ο κατασκευαστής.

8.7 Η συσκευασία ή/και σήµανση του προϊόντος πρέπει να
επιτρέπει τη διάκριση των ιδίων ή παρεµφερών προϊόντων που
πωλούνται είτε  αποστειρωµένη είτε σε µη αποστειρωµένη
µορφή.

9· Ιδιότητες σχετικές µε την κατασκευή και το

9.1 Σε περίπτωση που ένα προϊόν πρόκειται να χρησιµοποιηθεί σε
συνδυασµό µε άλλα προϊόντα ή εξοπλισµούς, ο συνδυασµός
αυτός συµπεριλαµβανοµένου και του συστήµατος συνδέσεως
πρέπει να είναι ασφαλής και να µην επηρεάζει
προβλεπόµενες επιδόσεις των προϊόντων. Κάθε περιορισµός
χρήσεως πρέπει να αναγράφεται στην ετικέτα ή στις οδηγίες
χρήσεως.

 Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα πρέπει να σχεδιάζονται και να
κατασκευάζονται κατά τρόπον ώστε να εξουδετερώνονται ή να
µειώνονται στο ελάχιστο όσο αυτό είναι δυνατόν:
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C οι κίνδυνοι σωµατικής βλάβης που απορρέουν από τα φυσικά
χαρακτηριστικά τους, συµπεριλαµβανοµένου του λόγου

 των διαστάσεων και ενδεχοµένως των
τους χαρακτηριστικών.

C οι κίνδυνοι που απορρέουν από τις ευλόγως προβλέψιµες
περιβαλλοντικές συνθήκες,  τα µαγνητικά πεδία, οι
εξωτερικές ηλεκτρικές επιδράσεις, οι ηλεκτροστατικές
εκκενώσεις, η  η θερµοκρασία ή οι διακυµάνσεις πιέσεως
και επιταχύνσεως.

C οι κίνδυνοι αµοιβαίας αλληλεπίδρασης που απορρέουν από
την παρουσία άλλων προϊόντων, που χρησιµοποιούνται
συνήθως για συγκεκριµένες έρευνες ή θεραπευτικές

C οι κίνδυνοι που προκύπτουν στις περιπτώσεις αδυναµίας
συντήρησης · ή ρύθµισης από τη γήρανση των
χρησιµοποιούµενων υλικών ή από την ελάττωση της ακρίβειας
ενός µηχανισµού µετρήσεως ή ελέγχου.

9.3 Τα προϊόντα πρέπει να είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα
κατά τρόπον ώστε να µειώνονται  ελάχιστο  κίνδυνοι
πυρκαγιάς ή εκρήξεως στην περίπτωση της κανονικής
προβλεποµένης χρήσεως και όταν παρουσιαστεί η πρώτη
βλάβη. Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δίδεται στα προϊόντα ο

 των οποίων περιλαµβάνει  έκθεση σε
• εύφλεκτες ουσίες ή σε ουσίες  µπορούσαν να

προκαλέσουν ανάφλεξη.

10. Προϊόντα που προορίζονται για µέτρηση

10.1 Τα προϊόντα που προορίζονται για µέτρηση πρέπει να είναι
σχεδιασµένα και κατασκευασµένα κατά τρόπον ώστε να
παρέχουν ακρίβεια και σταθερότητα  εντός

 ορίων ακριβείας, λαµβάνοντας υπόψη τον
προορισµό τους. Τα όρια ακριβείας ορίζονται από τον
κατασκευαστή.

10.2 Οι κλίµακες µετρήσεως ελέγχου και απεικόνισης πρέπει να είναι
σχεδιασµένες σύµφωνα µε. εργονοµικές  λαµβάνοντας
υπόψη  προορισµό του προϊόντος.

10.3 Οι µετρήσεις που εκτελούνται µε προϊόντα που προορίζονται
για µετρήσεις πρέπει να εκφράζονται σε νόµιµες µονάδες
σύµφωνα µε τις διατάξεις της εκάστοτε σε ισχύ νοµοθεσίας που
στοχεύει σε εναρµόνιση σύµφωνα µε τις διατάξεις της Οδηγίας
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 Προστασία από τις ακτινοβολίες

11.1 Γενικά

Τα προϊόντα πρέπει να σχεδιάζονται  γα κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε να µειώνεται στο ελάχιστο  σε
επίπεδα που να συµβαδίζουν µε τη σκοπούµενη χρήση, η
έκθεση σε ακτινοβολίες των ασθενών, των χρηστών και άλλων
ατόµων, χωρίς να περιορίζεται η εφαρµογή των κατάλληλων
προσδιοριζόµενων επιπέδων για θεραπευτικούς και
διαγνωστικούς σκοπούς.

11.2 Εκούσιο ακτινοβολία

11.2.1 Όταν τα προϊόντα είναι σχεδιασµένα για να εκπέµπουν
επικίνδυνα επίπεδα ακτινοβολίας για ένα συγκεκριµένο ιατρικό
σκοπό ο οποίος παρέχει όφελος που υπερέχει των εγγενών
κινδύνων  εκποµπής, ο χρήστης πρέπει να µπορεί να
ελέγχει τις εκποµπές. Τα προϊόντα αυτά πρέπει να
και να κατασκευάζονται κατά τρόπον ώστε να εξασφαλίζεται η
επαναληπτικότητα και η ανοχή των σχετικών µεταβλητών
παραµέτρων.

11.2.2  Όταν τα προϊόντα είναι σχεδιασµένα για να εκπέµπουν
ενδεχοµένως επικίνδυνη ορατή ή/και αόρατη ακτινοβολία,
πρέπει να είναι  εφόσον αυτό είναι εφικτό, µε
οπτικούς ή/και ακουστικούς δείκτες που επισηµαίνουν τις
εκποµπές αυτές.

11.3 Ακούσια ακτινοβολία

 Τα προϊόντα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται
κατά τρόπον ώστε να µειώνεται στο ελάχιστο η  έκθεση
των ασθενών, των χρηστών και άλλων ατόµων στην εκποµπή
παρασιτικής ή διάχυτης ακτινοβολίας.

 Οδηγίες χρήσης

 Οι οδηγίες χρήσης των προϊόντων που εκπέµπουν ακτινοβολίες
πρέπει να περιλαµβάνουν λεπτοµερείς πληροφορίες  τη
φύση των ακτινοβολιών, τα µέσα προστασίας του ασθενή και
του χρήστη και για τα µέσα αποφυγής των κακών χειρισµών και
των κινδύνων που συνδέονται µε την εγκατάσταση.

 ακτινοβολίες

 Τα προϊόντα που εκπέµπουν ιονίζουσες ακτινοβολίες πρέπει να
σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται κατά τρόπον ώστε, στο
µέτρο του δυνατού, η  η κατεύθυνση και η ποιότητα
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της ακτινοβολίας που εκπέµπεται να µπορεί να ρυθµίζεται και
να  ανάλογα µε τη σκοπούµενη χρήση.

11.5.2 Τα προϊόντα που εκπέµπουν  ακτινοβολίες για
διαγνωστική ακτινολογία σχεδιάζονται και κατασκευάζονται κατά
τρόπον ώστε να επιτυγχάνεται κατάλληλη ποιότητα απεικόνισης
ή/και εξερχόµενου σήµατος για τη σκοπούµενη ιατρική
µε τη χαµηλότερη δυνατή έκθεση του ασθενούς και του χρήστη
στις ακτινοβολίες.

11.5.3 Τα προϊόντα που εκπέµπουν  για
 σχεδιάζονται  κατασκευάζονται

κατά τρόπον ώστε να εξασφαλίζεται η αξιόπιστη
παρακολούθηση και έλεγχος της χορηγούµενης  καθώς
και του τύπου και της ενέργειας της δέσµης και αναλόγως της
περίπτωσης, της ποιότητας της ακτινοβολίας.

12  τα προϊόντα που είναι συνδεδεµένα ή
εφοδιασµένα µε πηγή ενέργειας.

12.1 Τα προϊόντα στα οποία είναι ενσωµατωµένα
προγραµµατιζόµενα συστήµατα, πρέπει να είναι σχεδιασµένα
κατά τρόπον · ώστε να εξασφαλίζεται η

 και αποδοτικότητα των  αυτών ανάλογα
µε τη σκοπούµενη χρήση. Σε  που παρουσιαστεί
βλάβη στο  θα πρέπει να λαµβάνονται τα κατάλληλα
µέτρα για την εξάλειψη ή τον περιορισµό στο ελάχιστο των
επακόλουθων κινδύνων.

12.2 Τα προϊόντα στα οποία είναι ενσωµατωµένη εσωτερική πηγή
ενεργείας από την οποία εξαρτάται η ασφάλεια των ασθενών,
πρέπει  είναι εφοδιασµένα  µέσο  του οποίου να
ελέγχεται η κατάσταση της πηγής αυτής.

 Τα προϊόντα τα οποία συνδέονται µε εξωτερική πηγή ενεργείας
από την οποία εξαρτάται η ασφάλεια των ασθενών πρέπει να
περιλαµβάνουν σύστηµα  µε  οποίο να
επισηµαίνεται κάθε εξασθένηση της πηγής αυτής.

12.4 Τα προϊόντα που προορίζονται για την παρακολούθηση µιας ή
περισσοτέρων κλινικών παραµέτρων ενός ασθενούς πρέπει να
είναι εφοδιασµένα µε κατάλληλα συστήµατα συναγερµού που
να επιτρέπουν την προειδοποίηση του χρήστη όταν πρόκειται
για καταστάσεις που µπορούν να επιφέρουν το θάνατο ή τη
σοβαρή επιδείνωση της υγείας του ασθενούς.

 Τα προϊόντα πρέπει να είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα
κατά τρόπον  να µειώνονται στο ελάχιστο οι κίνδυνοι
δηµιουργίας ηλεκτροµαγνητικών πεδίων που ενδέχεται να
επηρεάσουν τη λειτουργία άλλων προϊόντων ή εξοπλισµών
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εγκατεστηµένων στο σύνηθες περιβάλλον.
12.6  από τους  που απορρέουν από τη χρήση

 ρεύµατος.

Τα προϊόντα πρέπει να είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα
κατά τρόπον ώστε να αποφεύγονται όσο το δυνατόν οι κίνδυνοι
ακουσίων ηλεκτροπληξιών υπό συνθήκες κανονικής λειτουργίας
και όταν παρουσιαστεί βλάβη, εφόσον τα ιατροτεχνολογικά
προϊόντα είναι ορθώς εγκατεστηµένα.

 από µηχανικούς

12.7.1 Τα προϊόντα πρέπει να είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα
κατά τρόπον  να προστατεύουν τον ασθενή και το χρήστη
από τους µηχανικούς κινδύνους που έχουν σχέση λόγου χάριν,
µε την αντοχή, τη σταθερότητα και τα κινητά µέρη.

12.7.2 Τα προϊόντα πρέπει να είναι σχεδιασµένα  κατασκευασµένα
 ώστε να  στο ελάχιστο οι κίνδυνοι από

δονήσεις που προκαλούν τα προϊόντα, λαµβανοµένης υπόψη
της τεχνολογικής προόδου και των διαθέσιµων µέσων
περιορισµού των δονήσεων, ιδίως στην πηγή, εκτός εάν οι
δονήσεις αποτελούν µέρος των προβλεπόµενων

12.7.3 Τα προϊόντα πρέπει να είναι σχεδιασµένα και κατασκευασµένα
έτσι ώστε οι κίνδυνοι από τον θόρυβο να περιορίζονται στο
ελάχιστο λαµβανοµένης υπόψη της τεχνολογικής προόδου και
των διαθέσιµων µέσων περιορισµού  θορύβου, ιδίως στην
πηγή, εκτός εάν οι ηχητικές εκποµπές αποτελούν µέρος των
προβλεπόµενων επιδόσεων.

12.7.4 Τα τερµατικά και οι διατάξεις συνδέσεως µε πηγές ηλεκτρικής,
υδραυλικής  καθώς και ενέργειας πεπιεσµένου αέρα ή

 που θα χειρίζεται ο  πρέπει να είναι
σχεδιασµένα και κατασκευασµένα κατά τρόπον ώστε να
µειώνεται στο ελάχιστο κάθε ενδεχόµενος κίνδυνος.

12.7.5 Τα προσιτά µέρη των προϊόντων (εκτός των µερών ή περιοχών
που προορισµό έχουν την έκλυση  ή την επίτευξη
δεδοµένης θερµοκρασίας), καθώς και το περιβάλλον τους δεν
πρέπει να  θερµοκρασίες που ενδέχεται να
αποτελέσουν κίνδυνο υπό συνθήκες κανονικής λειτουργίας.

 Προστασία από τους κινδύνους που µπορεί να παρουσιάσει
τον ασθενή η παροχή ενέργειας ή ουσίας.

12.8.1 Ο σχεδιασµός και η κατασκευή προϊόντων που προορισµό
έχουν την παροχή ενέργειας ή ουσιών στο ασθενή πρέπει να
είναι τέτοια ώστε να είναι δυνατή η ρύθµιση και η διατήρηση της
παροχής µε ακρίβεια ώστε να εξασφαλίζεται η ασφάλεια του
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ασθενούς και του χρήστη.
12.8.2 Το  προϊόν πρέπει να είναι εφοδιασµένο µε

µέσα  των οποίων θα αποτρέπεται ή/και θα
κάθε ανωµαλία όσον αφορά την παροχή η οποία ενδέχεται να
αποτελέσει κίνδυνο.

Τα προϊόντα πρέπει να είναι εφοδιασµένα µε κατάλληλα
συστήµατα που θα επιτρέπουν την, κατά το δυνατόν, αποφυγή
της απρόοπτης παροχής, σε επικίνδυνες ποσότητες, ενέργειας
παρεχόµενης από πηγή ενεργείας ή/και ουσιών.

12.9 Η λειτουργία των οργάνων χειρισµού και των δεικτών πρέπει να
αναγράφεται ευκρινώς επί των προϊόντων.

Όταν ένα προϊόν φέρει τις οδηγίες που απαιτούνται για τη
λειτουργία του ή αναγράφει, µέσω οπτικού συστήµατος,
παραµέτρους για τη λειτουργία ή τη ρύθµιση του, οι εν λόγω
πληροφορίες πρέπει να είναι κατανοητές από τον χρήστη και
ενδεχοµένως από τον

13. Πληροφορίες που παρέχονται από τον κατασκευαστή

13.1 Κάθε προϊόν πρέπει  συνοδεύεται από τις πληροφορίες που
είναι αναγκαίες για την εν πάση ασφάλεια χρησιµοποίηση του
και για την αναγνώριση του κατασκευαστή, λαµβανοµένης
υπόψη της κατάρτισης και  γνώσεων των προβλεπόµενων
χρηστών.

Οι πληροφορίες αυτές πρέπει να παρέχονται σε µία από τις
επίσηµες γλώσσες της Ευρωπαϊκής  ευρέως
κατανοητή και αποδεκτή από την Αρµόδια Αρχή.

Οι πληροφορίες αυτές συνίστανται στις ενδείξεις που φέρει η
ετικέτα  σε αυτές  περιλαµβάνονται στις οδηγίες
χρήσεως.

Οι πληροφορίες που είναι αναγκαίες για την εν πάση ασφάλεια
χρήση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος πρέπει να
αναγράφονται, εφόσον είναι εφικτό και  επί του ιδίου
του προϊόντος ή/και επί της ανά µονάδα συσκευασίας ή,
ενδεχοµένως, επί της εµπορικής  Σε περίπτωση
που η συσκευασία ανά µονάδα δεν είναι εφικτή, οι πληροφορίες
αυτές πρέπει να αναγράφονται στις οδηγίες χρήσεως που
συνοδεύουν ένα ή περισσότερα προϊόντα.

Η συσκευασία  προϊόντος πρέπει να περιέχει οδηγίες
χρήσεως.  εξαίρεση, οι εν λόγω οδηγίες χρήσεως δεν είναι
απαραίτητες για τα προϊόντα της κατηγορίας Ι και  Ια, σε
περίπτωση που η εν πάση ασφάλεια χρήση τους µπορεί να
εξασφαλιστεί χωρίς τη βοήθεια τέτοιων οδηγιών.
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13.2 Οι πληροφορίες µπορούν να  υπό µορφή
συµβόλων. Τα σύµβολα και τα χρώµατα  που
χρησιµοποιούνται, πρέπει να ανταποκρίνονται στα
εναρµονισµένα πρότυπα. Σε περίπτωση που δεν υπάρχουν
εναρµονισµένα  σύµβολα και χρώµατα
περιγράφονται στις οδηγίες που συνοδεύουν το προϊόν.

 Η ετικέτα πρέπει να περιλαµβάνει τις ακόλουθες πληροφορίες:

α) την επωνυµία ή την εµπορική επωνυµία και τη διεύθυνση του
 Για τα προϊόντα που εισάγονται στην

∆ηµοκρατία µε σκοπό τη  του στην αγορά η ετικέτα,ή
εξωτερική συσκευασία, ή οι οδηγίες χρήσεως πρέπει να
περιλαµβάνουν επιπλέον  ονοµατεπώνυµο και τη διεύθυνση
του  του
είναι εγκατεστηµένος στη ∆ηµοκρατία ή του εισαγωγέα που
είναι εγκατεστηµένος στην ∆ηµοκρατία ανάλογα µε την
περίπτωση

β) τις  απαραίτητες ενδείξεις που επιτρέπουν στο
χρήστη να αναγνωρίσει το προϊόν και το περιεχόµενο της
συσκευασίας

γ) ενδεχοµένως, την ένδειξη

δ) ενδεχοµένως, τον κωδικό της παρτίδας, του οποίου να
προηγείται η ένδειξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» ή ο αριθµός σειράς

ε) ενδεχοµένως, την ένδειξη της οριακής ηµεροµηνίας
ασφαλούς χρήσεως, εκφραζόµενης σε έτος και µήνα

στ) την ένδειξη ενδεχοµένως ότι το προϊόν προορίζεται για µία
 µόνη χρήση

ζ) εάν πρόκειται για προϊόν κατασκευασθέν επί παραγγελία, την
ένδειξη «προϊόν επί παραγγελία»

η) εάν  για προϊόν που προορίζεται για κλινικές
έρευνες, την ένδειξη «αποκλειστικά για κλινικές έρευνες»

θ) τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή/και χειρισµού

ι) κάθε ειδική οδηγία χρήσεως

 κάθε  ή/και ληπτέα προφύλαξη

 το έτος κατασκευής για τα ενεργά προϊόντα, εκτός εκείνων
που καλύπτονται από το σηµείο ε). Η ένδειξη αυτή µπορεί να
περιληφθεί στον αριθµό παρτίδας ή σειράς
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 γ) ενδεχοµένως τη µέθοδο

 στην περίπτωση προϊόντος κατά την έννοια του Κανονισµού
3(5) ένδειξη ότι στο βοήθηµα έχει ενσωµατωθεί, ως
αναπόσπαστο µέρος, παράγωγος ουσία του ανθρώπινου
αίµατος

13.4 Σε περίπτωση  ο προβλεπόµενος προορισµός
δεν είναι προφανής για το  ο κατασκευαστής οφείλει να
τον αναφέρει σαφώς στην ετικέτα και στις οδηγίες χρήσεως.

13.5 Τα προϊόντα και τα  µέρη πρέπει, ενδεχοµένως σε
επίπεδο παρτίδας, να  εφόσον είναι λογικά εφικτό,

 στοιχεία έτσι ώστε να επιτρέπεται κάθε
κατάλληλη ενέργεια για τη διαπίστωση ενδεχοµένου κινδύνου
προερχόµενου από τα προϊόντα και τα αποσπάσιµα µέρη.

 Οι οδηγίες χρήσεως πρέπει να περιλαµβάνουν ανάλογα µε την
περίπτωση, τις ακόλουθες πληροφορίες:

α) τις ενδείξεις που αναφέρονται στο σηµείο  εκτός αυτών
που περιλαµβάνονται στα σηµεία δ) και

β) τις επιδόσεις που αναφέρονται στο σηµείο 3 καθώς και τις
ενδεχόµενες ανεπιθύµητες παρενέργειες

γ) όταν ένα προϊόν πρέπει να εγκατασταθεί ή να συνδεθεί µε
άλλα προϊόντα ή εξοπλισµούς προκειµένου να λειτουργήσει
σύµφωνα µε τον προορισµό του, επαρκείς ενδείξεις σχετικά µε .
τα χαρακτηριστικά του προκειµένου να καθοριστούν τα ορθά
προϊόντα ή οι εξοπλισµοί που  να χρησιµοποιηθούν
ώστε να επιτευχθεί ασφαλής συνδυασµός

δ) όλες τις πληροφορίες που επιτρέπουν να  κατά πόσον
το προϊόν είναι ορθώς εγκατεστηµένο και µπορεί να
λειτουργήσει σωστά και εν πάση ασφάλεια, καθώς και τις
ενδείξεις σχετικά µε τη φύση και τη συχνότητα των αναγκαίων
εργασιών συντήρησης και ρύθµισης ώστε να εξασφαλίζεται
πάντοτε η καλή λειτουργία και ή ασφάλεια των προϊόντων

ε) ενδεχοµένως, τις κατάλληλες πληροφορίες ώστε να
αποφεύγονται ορισµένοι κίνδυνοι που οφείλονται στη
εµφύτευση του προϊόντος

στ) τις πληροφορίες σχετικά µε τους κινδύνους αµοιβαίας
παρεµβολής οι οποίοι οφείλονται στην παρουσία του προϊόντος
κατά τη διάρκεια ερευνών ή ειδικών θεραπευτικών αγωγών

ζ) τις  οδηγίες για το ενδεχόµενο καταστροφής της
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συσκευασίας που εξασφαλίζει την αποστείρωση και,
ενδεχοµένως, την ένδειξη των κατάλληλων µεθόδων νέας
αποστείρωσης

η) τις  σε περίπτωση που ένα προϊόν πρόκειται να
επαναχρησιµοποιηθεί, όσον αφορά τις κατάλληλες µεθόδους
επαναχρησιµοποίησης, συµπεριλαµβανοµένου του
καθαρισµού, της απολύµανσης, της συσκευασίας,
ενδεχοµένως, της  εάν το προϊόν
πρέπει να αποστειρωθεί εκ νέου, καθώς και κάθε περιορισµό
σχετικά µε τον επιτρεπόµενο αριθµό

Εάν τα προϊόντα πρέπει να αποστειρώνονται πριν από τη
χρήση, οι οδηγίες για τον καθαρισµό και την αποστείρωση,
εφόσον  σωστά, πρέπει να εξασφαλίζουν ότι το
προϊόν εξακολουθεί να πληροί της απαιτήσεις του µέρους Ι

θ) τις  σχετικά µε κάθε  επεξεργασία ή
χειρισµό που απαιτείται προτού χρησιµοποιηθεί  προϊόν
(λόγου χάριν  τελική συναρµολόγηση κ.λ.π.)

ι) τις πληροφορίες, όταν ένα προϊόν εκπέµπει ακτινοβολίες για
ιατρικούς σκοπούς, όσον αφορά τη  τον  την ένταση

. και την κατανοµή της εν λόγω ακτινοβολίας.

Οι οδηγίες χρήσεως πρέπει,  να
ανάλογα µε την περίπτωση, πληροφορίες που να επιτρέπουν
στο ιατρικό προσωπικό να ενηµερώνει τον ασθενή σχετικά µε
τις αντενδείξεις και τις ληπτέες προφυλάξεις. Οι πληροφορίες
αυτές αφορούν ιδίως:

 τις ληπτέες προφυλάξεις σε περίπτωση µεταβολών στην
απόδοση του προϊόντος

 τις ληπτέες προφυλάξεις όσον αφορά την έκθεση, µέσα σε
λογικά προβλέψιµες περιβαλλοντικές συνθήκες, σε µαγνητικά
πεδία, σε εξωτερικές ηλεκτρικές  σε ηλεκτροστατικές
εκκενώσεις, σε πίεση ή σε διακυµάνσεις  σε
επιτάχυνση, σε θερµικές πηγές αναφλέξεως κ.λ.π

 τις επαρκείς πληροφορίες σχετικά µε το φαρµακευτικό
προϊόν ή προϊόντα που το εν λόγω προϊόν πρόκειται να
χορηγεί, συµπεριλαµβανοµένων τυχόγ περιορισµών στην
επιλογή των ουσιών που πρέπει  δοθούν

 τις ληπτέες προφυλάξεις σε περίπτωση ειδικού ή ασυνήθους
κινδύνου οφειλόµενου στην εξάλειψη του προϊόντος

 τις φαρµακευτικές ουσίες που έχουν ενσωµατωθεί ως
αναπόσπαστα µέρη του προϊόντος σύµφωνα µε το σηµείο 7.4
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ιστ) τον ενδεδειγµένο βαθµό ακριβείας των διατάξεων µέτρησης

14  περιπτώσεις που η συµµόρφωση προς τις βασικές
απαιτήσεις πρέπει να βασίζεται σε κλινικά στοιχεία όπως
ορίζεται στο µέρος Ι σηµείο 6, τα στοιχεία πρέπει να
καθορίζονται σύµφωνα µε το ∆έκατο Παράρτηµα.



3438

∆ΕΥΤΕΡΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
 8(4)(α), 11(1), 11(2), 11(3),12 και 13)

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ  ΤΗΣ

(Πλήρες σύστηµα διασφάλισης της ποιότητας)

1. Ο κατασκευαστής βεβαιώνεται ότι εφαρµόζεται το εγκεκριµένο
σύστηµα ποιότητας για το σχεδιασµό, την κατασκευή και τον
τελικό έλεγχο των συγκεκριµένων  όπως ορίζεται
στο σηµείο 3, και υπόκειται στον έλεγχο που προβλέπεται στα

 3.3 και 4 και στην επιτήρηση ΕΚ που προβλέπεται στο
σηµείο

2. Ο κατασκευαστής οφείλει να προβεί σε δήλωση πιστότητας η
οποία, είναι η διαδικασία µε την οποία ο κατασκευαστής; ο
οποίος εκπληρώνει τις υποχρεώσεις του σηµείου  βεβαιώνει
και δηλώνει ότι τα συγκεκριµένα προϊόντα ανταποκρίνονται στις
πρόνοιες του Νόµου και των παρόντων Κανονισµών που
ισχύουν

Ο κατασκευαστής  την σήµανση συµµόρφωσης CE
σύµφωνα µε τον Κανονισµό 14 και συντάσσει γραπτή δήλωση
πιστότητας. Η δήλωση αυτή καλύπτει δεδοµένο αριθµό
µονάδων τελικών προϊόντων και φυλάσσεται από τον
κατασκευαστή.

3. Σύστηµα ποιότητας

3.1 Ο κατασκευαστής  σε  οργανισµό
αίτηση αξιολόγησης του συστήµατος ποιότητας που έχει
ακολουθήσει.

Η αίτηση περιλαµβάνει:

C το όνοµα και τη διεύθυνση του  καθώς και κάθε
άλλο τόπο παραγωγής που καλύπτεται από το σύστηµα
ποιότητας,

C όλες τις κατάλληλες πληροφορίες που αφορούν τα προϊόντα ή
την κατηγορία προϊόντων που αποτελεί αντικείµενο της
διαδικασίας,

C γραπτή δήλωση όπου δηλώνεται ότι  έχει παράλληλα
υποβληθεί σε άλλον κοινοποιηµένο οργανισµό αίτηση σχετική
µε το ίδιο σύστηµα ποιότητας όσον αφορά το

C το φάκελο τεκµηρίωσης σχετικά µε το σύστηµα

C δέσµευση του κατασκευαστή ότι πληροί τις υποχρεώσεις που
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απορρέουν από το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας,

C δέσµευση του κατασκευαστή ότι θα µεριµνήσει ώστε το
 σύστηµα ποιότητας θα παραµείνει κατάλληλο και

αποτελεσµατικό,

C  του κατασκευαστή ότι θα καθιερώσει και θα
αναπροσαρµόζει συστηµατική  για την
ανακεφαλαίωση της πείρας που θα αποκτηθεί από τα προϊόντα
στην µετά την παραγωγή φάση και ότι θα ενεργεί καταλλήλως
ώστε να λαµβάνει τα  διορθωτικά µέτρα. Η
δέσµευση αυτή περιλαµβάνει την υποχρέωση για τον
κατασκευαστή να ενηµερώνει την αρµόδια αρχή αµέσως µόλις
λάβει γνώση για τα ακόλουθα περιστατικά:

ι) κάθε επιδείνωση των χαρακτηριστικών ή/και των επιδόσεων
ενός προϊόντος καθώς και κάθε ανεπάρκεια στις ετικέτες ή τις
οδηγίες χρήσης που ενδέχεται να επιφέρει ή να έχει επιφέρει το
θάνατο  σοβαρή επιδείνωση της υγείας του ασθενούς ή του
χρήστη.

 κάθε τεχνικό ή ιατρικό  λόγο που έχει σχέση µε τα
χαρακτηριστικά η τις επιδόσεις ενός προϊόντος, και ο οποίος
οδήγησε τον κατασκευαστή, για τους λόγους που αναφέρονται
στο σηµείο ι), στη συστηµαίική απόσυρση από την αγορά των
προϊόντων του ιδίου τύπου.

3.2 Η εφαρµογή του συστήµατος ποιότητας πρέπει να
τη συµµόρφωση των προϊόντων προς τις διατάξεις των
παρόντων Κανονισµών που ισχύουν  σε όλες τις
από τον σχεδιασµό µέχρι τον τελικό έλεγχο. Όλα τα στοιχεία,
απαιτήσεις και διατάξεις που υιοθετεί ο κατασκευαστής για το
σύστηµα ποιότητας που  πρέπει να περιέχονται σε
φάκελο τεκµηρίωσης ο οποίος τηρείται συστηµατικώς και
ευτάκτως υπό  γραπτών πολιτικών και  διαδικασιών
όπως, λόγου  σχέδια εγχειρίδια και αρχεία
που αφορούν την ποιότητα.

Ειδικότερα, ο φάκελος  περιλαµβάνει επαρκή
περιγραφή:

α) των ποιοτικών στόχων του κατασκευαστή

β) της οργάνωσης της επιχείρησης και ιδίως:

C της οργανωτικής δοµής και των ευθυνών των
καθώς και των οργανωτικών αρµοδιοτήτων τους όσον αφορά
την ποιότητα του σχεδιασµού και  κατασκευής των
προϊόντων,
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C των µεθόδων ελέγχου της  του
συστήµατος  και ιδίως της ικανότητας του να
επιτυγχάνει την επιδιωκόµενη ποιότητα σχεδιασµού και

 συµπεριλαµβανοµένου και του ελέγχου των
προϊόντων που δεν έχουν συµµορφωθεί,

γ·) των διαδικασιών ελέγχου και επαλήθευσης του σχεδιασµού
των προϊόντων, και ιδίως:

C γενική περιγραφή του προϊόντος συµπεριλαµβανοµένων και
των προβλεπόµενων παραλλαγών,

C τις προδιαγραφές  συµπεριλαµβανοµένων των
προτύπων που θα εφαρµοστούν (εάν υπάρχουν) και των
αποτελεσµάτων της αναλύσεως  και την
περιγραφή των λύσεων που επελέγησαν προκειµένου να
πληρούνται οι βασικές απαιτήσεις που ισχύουν για τα προϊόντα
όταν δεν έχουν εφαρµοστεί πλήρως τα

C  τεχνικές ελέγχου και επαλήθευσης του σχεδιασµού, των
διαδικασιών και των συστηµατικών ενεργειών που θα
αναληφθούν κατά τον σχεδιασµό των προϊόντων,

C την απόδειξη ότι, σε περίπτωση κατά την οποία ένα προϊόν
πρέπει να συνδεθεί µε  προϊόν(τα) προκειµένου να
λειτουργήσει σύµφωνα µε τον προβλεπόµενο προορισµό του,
πληροί τις σχετικές  βασικές απαιτήσεις όταν είναι
συνδεδεµένο µε οποιοδήποτε προϊόν το οποίο διαθέτει τα
χαρακτηριστικά που προβλέπει ο κατασκευαστής,

C δήλωση στην οποία αναφέρεται εάν το βοήθηµα ενσωµατώνει,
ως αναπόσπαστο µέρος  ουσία ή παράγωγο ουσία του
ανθρωπίνου αίµατος αναφερόµενη στο Πρώτο Παράρτηµα,
σηµείο 7.4, καθώς και στοιχεία για τις σχετικές δοκιµές που είναι
αναγκαίες προκειµένου να αξιολογηθεί η ασφάλεια, η ποιότητα
και η χρησιµότητα αυτής της ουσίας ή της παραγώγου ουσίας
του ανθρωπίνου  λαµβανοµένου υπόψη του
προορισµού του βοηθήµατος,

C τα κλινικά στοιχεία που αναφέρονται στο ∆έκατο Παράρτηµα,

C το σχέδιο  και ενδεχοµένως, τις οδηγίες
χρήσεως

δ) των τεχνικών ελέγχου και. διασφάλισης της ποιότητας
επίπεδο παραγωγής και ιδίως:

C τις µεθόδους και διαδικασίες που θα χρησιµοποιηθούν ιδίως
στα θέµατα  καθώς και τα σχετικά
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 C τις διαδικασίες αναγνώρισης του  οι οποίες
καθορίζονται και αναπροσαρµόζονται βάσει σχεδίων,
προδιαγραφών ή άλλων σχετικών εγγράφων, σε όλα τα στάδια
της παραγωγής

ε) των εξετάσεων και  κατάλληλων δοκιµών που
πραγµατοποιούνται πριν, κατά και µετά την παραγωγή, της
συχνότητας µε την οποία πραγµατοποιούνται  το
χρησιµοποιούµενο εξοπλισµό δοκιµών. Πρέπει να είναι δυνατόν
να διαπιστωθεί µε τον κατάλληλο τρόπο ότι έχει γίνει η
βαθµονόµηση των εξοπλισµών µε τη βοήθεια των οποίων
πραγµατοποιούνται οι

3.3 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πραγµατοποιεί έλεγχο του
συστήµατος ποιότητας  να εξακριβώσει κατά
πόσον ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις που αναφέρονται στο
σηµείο 3.2. και τεκµαίρει τη συµµόρφωση στις απαιτήσεις αυτές
για τα συστήµατα ποιότητας που εφαρµόζουν τα αντίστοιχα
εναρµονισµένα πρότυπα.

Η  µε τον έλεγχο οµάδα περιλαµβάνει
τουλάχιστον ένα µέλος το οποίο έχει ήδη εµπειρία
ελέγχους της εν  τεχνολογίας. Η διαδικασία ελέγχου
περιλαµβάνει επίσκεψη στους χώρους του κατασκευαστή και,
εφόσον συντρέχει λόγος,  χώρους των προµηθευτών
ή/και των υπεργολάβων του  προκειµένου να
ελεγχθούν  µέθοδοι κατασκευής.

Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή και περιλαµβάνει
τα συµπεράσµατα του ελέγχου, καθώς και αιτιολογηµένη
αξιολόγηση.

3.4 Ο κατασκευαστής  τον κοινοποιηµένο
που ενέκρινε το σύστηµα για κάθε σχέδιο
τροποποίησης του συστήµατος ποιότητας ή της σειράς των
προϊόντων που καλύπτει. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός
αξιολογεί τις προτεινόµενες τροποποιήσεις και ελέγχει εάν το
σύστηµα ποιότητας που τροποποιήθηκε  αυτόν τον τρόπο
ανταποκρίθηκε στις απαιτήσεις που αναφέρονται στο σηµείο
3.2. Στη συνέχεια κοινοποιεί τη σχετική απόφαση του στον
κατασκευαστή. Η απόφαση αυτή περιλαµβάνει τα
συµπεράσµατα του ελέγχου και αιτιολογηµένη αξιολόγηση.

4. Εξέταση του σχεδιασµού του προϊόντος

4.1 Πέραν των υποχρεώσεων που υπέχει δυνάµει του σηµείου 3,
κατασκευαστής οφείλει να  στον κοινοποιηµένο
οργανισµό  εξέτασης του φακέλου σχεδιασµού που
αφορά το προϊόν το οποίο προτίθεται να παραγάγει και το
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οποίο υπάγεται στην κατηγορία που αναφέρεται στο σηµείο

4.2 Η αίτηση περιγράφει το σχεδιασµό, την κατασκευή και τις
επιδόσεις του εν λόγω προϊόντος. Περιλαµβάνει τα αναγκαία
στοιχεία που αναφέρονται στο σηµείο 3.2  γ) και τα
οποία επιτρέπουν την εκτίµηση της συµµόρφωσης του
προϊόντος προς  Νόµο και τους παρόντες Κανονισµούς.

4.3 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός εξετάζει την αίτηση και σε
περίπτωση κατά την οποία το προϊόν είναι σύµφωνο προς τις
σχετικές διατάξεις της παρούσας οδηγίας, χορηγεί στον
αιτούντα πιστοποιητικό εξέτασης  του σχεδιασµού. Ο
κοινοποιηµένος  µπορεί  να
συνοδεύεται η αίτηση από συµπληρωµατικές δοκιµές ή
αποδείξεις, προκειµένου να εκτιµηθεί η συµµόρφωση προς τις
απαιτήσεις του περί βασικών απαιτήσεων Νόµου και των
παρόντων Κανονισµών. Το πιστοποιητικό  τα
συµπεράσµατα της εξέτασης, τους όρους της εγκυρότητας της,
τα στοιχεία που είναι αναγκαία για την  του
εγκεκριµένου σχεδιασµού και, ανάλογα µε  περίπτωση,
περιγραφή του προορισµού του προϊόντος.

4.4  τροποποιήσεις του εγκεκριµένου σχεδιασµού πρέπει να
τύχουν συµπληρωµατικής εγκρίσεως από τον κοινοποιηµένο
οργανισµό που χορήγησε το πιστοποιητικό εξέτασης ΕΚ του

 όταν οι τροποποιήσεις αυτές ενδέχεται να θίγουν
τη συµµόρφωση προς τις βασικές απαιτήσεις ή προς τους
προβλεπόµενους όρους χρήσεως του προϊόντος. Ο αιτών
πληροφορεί  κοινοποιηµένο οργανισµό που  το
πιστοποιητικό εξέτασης ΕΚ του σχεδιασµού για
τροποποίηση που επιφέρει στον εγκεκριµένο σχεδιασµό. Η
συµπληρωµατική αυτή . έγκριση παρέχεται υπό µορφήν
προσθήκης στο  εξέτασης ΕΚ του σχεδιασµού.

5. Επιτήρηση

5.1 Στόχος της επιτήρησης είναι να εξασφαλισθεί ότι ο
κατασκευαστής πληροί ορθώς τις υποχρεώσεις
απορρέουν από το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας.

5.2 . Ο κατασκευαστής επιτρέπει στον κοινοποιηµένο οργανισµό να
διενεργεί όλες τις αναγκαίες επιθεωρήσεις και του παρέχει κάθε
κατάλληλη  δε:

Cτο φάκελο τεκµηρίωσης σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας,

Cτα στοιχεία που  το µέρος του συστήµατος
ποιότητας που αφορά το σχεδιασµό, όπως τα αποτελέσµατα
των αναλύσεων, των υπολογισµών, των δοκιµών κ.λ.π.
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C τα στοιχεία που προβλέπει το µέρος του συστήµατος
ποιότητας που αφορά την  όπως εκθέσεις
επιθεωρήσεων και στοιχεία δοκιµών, στοιχεία βαθµονοµήσεων,
εκθέσεις προσόντων του αρµόδιου

5.3 Ο  οργανισµός προβαίνει τακτικά στις
κατάλληλες επιθεωρήσεις και αξιολογήσεις ώστε να
εξακριβώσει ότι ο κατασκευαστής εφαρµόζει το εγκεκριµένο
σύστηµα ποιότητας  επιδίδει στον κατασκευαστή έκθεση
αξιολόγησης.

5.4  ο  οργανισµός µπορεί να
πραγµατοποιεί αιφνιδιαστικές επισκέψεις στον κατασκευαστή.
Κατά τις επισκέψεις αυτές, ο κοινοποιηµένος οργανισµός

 να πραγµατοποιήσει δοκιµές ή να αναθέσει τη
διεξαγωγή τους σε τρίτους, προκειµένου να ελέγξει την καλή
λειτουργία του συστήµατος ποιότητας, εφόσον το κρίνει
αναγκαίο. Επιδίδει στον κατασκευαστή έκθεση επιθεώρησης
και, εφόσον πραγµατοποιήθηκε δοκιµή, έκθεση δοκιµής.

6. ∆ιοικητικές διατάξεις:

• 6.1 Ο κατασκευαστής θέτει στη διάθεση της αρµόδιας αρχής για
περίοδο τουλάχιστον πέντε ετών από την τελευταία ηµεροµηνία
κατασκευής του προϊόντος:

C τη δήλωση πιστότητας,

C το φάκελο τεκµηρίωσης που  στο σηµείο
τέταρτη

C τις τροποποιήσεις που αναφέρονται στο σηµείο 3.4,

C το φάκελο τεκµηρίωσης  αναφέρεται στο σηµείο  και

C τις αποφάσεις και εκθέσεις του κοινοποιηµένου οργανισµού
που αναφέρονται στα σηµεία 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 και 5.4.

6.2 Σε ότι αφορά τα  που υπόκεινται στη διαδικασία του
 4, όταν ούτε ο κατασκευαστής  ο

εξουσιοδοτηµένος αντιπρόσωπος του είναι εγκατεστηµένος
στην ∆ηµοκρατία, την υποχρέωση να τηρεί διαθέσιµη την
τεχνική τεκµηρίωση υπέχει το πρόσωπο που είναι υπεύθυνο για
τη διάθεση του προϊόντος στην αγορά ή  εισαγωγέας που
αναφέρεται στο Πρώτο Παράρτηµα, σηµείο
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7. Εφαρµογή στα προϊόντα της κατηγορίας  και

Το παρόν Παράρτηµα δύναται να εφαρµοσθεί, στα προϊόντα
της κατηγορίας  και ΙΙβ. Ωστόσο, το σηµείο 4 δεν εφαρµόζεται
για τα προϊόντα της κατηγορίας ΙΙα και ΙΙβ.

8. Εφαρµογή στα προϊόντα που αναφέρονται στον
Κανονισµό 3(5):

Στο τέλος της παρασκευής κάθε παρτίδας  βοηθήµατος
που αναφέρεται στον Κανονισµό 3(5), ο κατασκευαστής
ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό σχετικά µε την
απελευθέρωση της εν λόγω παρτίδας του βοηθήµατος, και του
διαβιβάζει το επίσηµο πιστοποιητικό απελευθέρωσης της
παρτίδας της παραγώγου ουσίας του ανθρώπινου αίµατος η
οποία χρησιµοποιείται στο βοήθηµα αυτό.
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ΤΡΙΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
(Κανονισµός 7, 8(2)(β), 8(4)(β), 11(1), 11(2), 11(3), 12)

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ  ΤΗΣ

(ΕΞΕΤΑΣΗ ΤΥΠΟΥ ΕΚ)

1. Η εξέταση τύπου ΕΚ είναι η διαδικασία µε την οποία ένας
κοινοποιηµένος οργανισµός διαπιστώνει και πιστοποιεί ότι ένα
αντιπροσωπευτικό δείγµα της συγκεκριµένης
ανταποκρίνεται στις σχετικές πρόνοιες του Νόµου και των
παρόντων Κανονισµών.

2. Η αίτηση περιλαµβάνει:

C το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή, καθώς και το
όνοµα και τη διεύθυνση του εντολοδόχου του, σε περίπτωση
που η αίτηση υποβάλλεται από τον

C το φάκελο τεκµηρίωσης που περιγράφεται στο σηµείο 3, ο
οποίος είναι αναγκαίος για να εκτιµηθεί η συµµόρφωση προς τις
απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας του αντιπροσωπευτικού
δείγµατος της σχεδιαζόµενης παραγωγής, το οποίο στο εξής
ονοµάζεται «τύπος» στη διάθεση του κοινοποιηµένου
οργανισµού ο οποίος µπορεί να ζητήσει και άλλα δείγµατα,
εφόσον τα χρειάζεται,

C γραπτή δήλωση στην οποία διευκρινίζεται ότι δεν έχει
υποβληθεί σε άλλον κοινοποιηµένο οργανισµό αίτηση που
αφορά τον ίδιο τύπο.

3. Ο φάκελος τεκµηρίωσης πρέπει να επιτρέπει την κατανόηση
του σχεδιασµού, της κατασκευής και των επιδόσεων του
προϊόντος. Ο φάκελος περιλαµβάνει ιδίως τα ακόλουθα
στοιχεία:

C γενική περιγραφή του  συµπεριλαµβανοµένων και
προβλεπόµενων

C τα σχέδια, τις προβλεπόµενες µεθόδους κατασκευής, ιδίως
όσον αφορά την αποστείρωση, διαγράµµατα των συστατικών
στοιχείων, των υποσυνόλων, κυκλωµάτων κ.λ.π.,

C τις αναγκαίες περιγραφές και επεξηγήσεις για την κατανόηση
των παραπάνω σχεδίων και διαγραµµάτων  και της
λειτουργίας του

C κατάλογο των προτύπων (εάν υπάρχουν), τα οποία
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εφαρµόζονται εν όλω ή εν µέρει, και περιγραφή των λύσεων
που επελέγησαν για να καλυφθούν οι βασικές απαιτήσεις στις
περιπτώσεις που δεν έχουν εφαρµοστεί πλήρως τα

C τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των
 των µελετών, των τεχνικών δοκιµών κ.λ.π. που έχουν

πραγµατοποιηθεί,

C δήλωση στην οποία αναφέρεται εάν το  ενσωµατώνει,
ως αναπόσπαστο µέρος του, ουσία ή παράγωγο ουσία του
ανθρώπινου αίµατος αναφερόµενη στο Πρώτο Παράρτηµα
σηµείο 7.4, καθώς και στοιχεία για τις σχετικές δοκιµές που είναι
αναγκαίες, προκειµένου να αξιολογηθεί η ασφάλεια, η ποιότητα
και η χρησιµότητα αυτής της ουσίας ή της παραγώγου ουσίας
του ανθρώπινου αίµατος, λαµβανοµένου υπόψη του
προορισµού του βοηθήµατος,

τα κλινικά στοιχεία που αναφέρονται στο ∆έκατο Παράρτηµα,

ενδεχοµένως, το σχέδιο ετικεταρίσµατος και, ενδεχοµένως, των
οδηγιών χρήσεως.

4. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός:

4.1 εξετάζει και αξιολογεί το φάκελο τεκµηρίωσης και ελέγχει κατά
πόσον ο τύπος κατασκευάστηκε σύµφωνα µε τον φάκελο αυτό.
Καταγράφει επίσης τα στοιχεία που έχουν σχεδιαστεί σύµφωνα
µε τις εφαρµοστέες διατάξεις των προτύπων (εάν υπάρχουν)
καθώς και τα στοιχεία των οποίων ο σχεδιασµός δεν βασίστηκε
στις σχετικές διατάξεις των εν λόγω προτύπων,

4.2 πραγµατοποιεί ο  ή µέσω τρίτου, τις κατάλληλες
επιθεωρήσεις και τις αναγκαίες δοκιµές για να εξακριβωθεί κατά
πόσον οι λύσεις που επέλεξε ο κατασκευαστής ανταποκρίνονται
στις βασικές απαιτήσεις, στις περιπτώσεις που δεν έχουν
εφαρµοστεί πρότυπα όταν ένα προϊόν πρέπει να συνδεθεί µε

 προϊόν(Cτα) προκειµένου να λειτουργήσει σύµφωνα µε
τον προορισµό του, πρέπει να παρέχεται η απόδειξη ότι πληροί
τις σχετικές µ'αυτό βασικές απαιτήσεις όταν είναι συνδεδεµένο
µε προϊόντα που έχουν τα χαρακτηριστικά που προβλέπει ο
κατασκευαστής,

4.3 πραγµατοποιεί ο ίδιος, ή µέσω τρίτου, τις κατάλληλες
επιθεωρήσεις και τις αναγκαίες δοκιµές για να εξακριβωθεί κατά
πόσον τα σχετικά πρότυπα όντως εφαρµόστηκαν στις
περιπτώσεις που ο κατασκευαστής έκρινε  να τα
εφαρµόσει,

4.4 συµφωνεί µε τον αιτούντα για τον τόπο διεξαγωγής των
αναγκαίων επιθεωρήσεων και δοκιµών.
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5. .  περιπτώσεις κατά τις οποίες ο τύπος ανταποκρίνεται στις
διατάξεις του περί βασικών  Νόµου και των
παρόντων Κανονισµών, ο κοινοποιηµένος οργανισµός
στον αιτούντα πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ. Στο
πιστοποιητικό εµφαίνεται το όνοµα και η διεύθυνση του

 τα συµπεράσµατα του ελέγχου, οι
 ισχύος του πιστοποιητικού και τα απαραίτητα

στοιχεία για την αναγνώριση του εγκριθέντος τύπου. Στο
πιστοποιητικό προσαρτώνται τα σχετικά µέρη του φακέλου
τεκµηρίωσης και ο κοινοποιηµένος οργανισµός φυλάσσει
αντίγραφο.

6. Ο αιτών ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό που
χορήγησε το πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ για κάθε
σηµαντική τροποποίηση του εγκριθέντος προϊόντος.

Οι τροποποιήσεις του εγκριθέντος προϊόντος
εγκριθούν εκ νέου από τον κοινοποιηµένο οργανισµό που
εξέδωσε το πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ εφόσον οι εν
λόγω τροποποιήσεις ενδέχεται να θίγουν την πιστότητα του
προϊόντος προς τις βασικές απαιτήσεις ή τους προβλεπόµενους
όρους χρήσεως. Η νέα αυτή έγκριση χορηγείται ανάλογα µε την

 υπό µορφή προσθήκης στο αρχικό
εξέτασης τύπου

7.  διατάξεις

7.1 Οι άλλοι κοινοποιηµένοι οργανισµοί µπορούν να προµηθεύονται
αντίγραφο των πιστοποιητικών εξέτασης τύπου ΕΚ ή/και των
προσθηκών τους. Τα παραρτήµατα των πιστοποιητικών τίθενται
στη διάθεση των άλλων κοινοποιηµένων οργανισµών µετά από
αιτιολογηµένη αίτηση και αφού ενηµερωθεί  ο
κατασκευαστής.

7.2 Ο κατασκευαστής ή ο εντολοδόχος του µαζί µε τον τεχνικό
φάκελο τηρεί αντίγραφο των πιστοποιητικών εξέτασης τύπου
ΕΚ και  τους επί πέντε τουλάχιστον έτη µετά
την τελευταία ηµεροµηνία κατασκευής του προϊόντος.

7.3 Όταν ούτε ο κατασκευαστής ούτε ο εντολοδόχος του είναι
εγκατεστηµένος στην ∆ηµοκρατία, την υποχρέωση να τηρεί
διαθέσιµη την τεχνική τεκµηρίωση υπέχει το πρόσωπο που
είναι υπεύθυνο για τη διάθεση του προϊόντος στην αγορά ή ο
εισαγωγέας που αναφέρεται στο Πρώτο Παράρτηµα, σηµείο
13.3α).
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ΤΕΤΑΡΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
(Κανονισµός 7,  9(2), 11(1), 11(2), 12, 13)

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ  ΤΗΣ

(ΕΠΑΛΗΘΕΥΣΗ ΕΚ)

1. Η επαλήθευση ΕΚ είναι η διαδικασία µε την οποία ο
κατασκευαστής ή ο εγκατεστηµένος στην ∆ηµοκρατία
εντολοδόχος του βεβαιώνει και δηλώνει ότι τα προϊόντα που
υπάγονται στις διατάξεις του σηµείου 4 είναι σύµφωνα µε τον
τύπο  περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ
και πληρούν τις απαιτήσεις των παρόντων Κανονισµών που
ισχύουν για τα προϊόντα αυτά.

2. Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε η
µέθοδος να εξασφαλίζει την πιστότητα των προϊόντων προς τον
τύπο που περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ
καθώς και προς τις απαιτήσεις του περί βασικών απαιτήσεων
Νόµου και των παρόντων Κανονισµών που ισχύουν  αυτά.

 πριν από την έναρξη της  φάκελο
τεκµηρίωσης στον οποίο ορίζονται οι µέθοδοι κατασκευής, ιδίως
όσον αφορά ενδεχοµένως την αποστείρωση, καθώς και το
σύνολο των προκαθορισµένων και συστηµατικών διατάξεων
που θα εφαρµόζονται ώστε να εξασφαλίζεται η οµοιογένεια της
παραγωγής και η πιστότητα των προϊόντων, ανάλογα  την
περίπτωση, προς τον τύπο που περιγράφεται στο

 τύπου ΕΚ, καθώς και προς τις απαιτήσεις του
Νόµου και των παρόντων Κανονισµών που ισχύουν  αυτά.
Επιθέτει την σήµανση συµµόρφωσης CE σύµφωνα µε τον
Κανονισµό 14 και συντάσσει δήλωση

Εξάλλου στην περίπτωση προϊόντων που διατίθενται στην
αγορά αποστειρωµένα, και µόνον για θέµατα κατασκευής που
αποσκοπούν στην επίτευξη και τη διατήρηση της
αποστείρωσης, ο κατασκευαστής εφαρµόζει τις πρόνοιες του
Πέµπτου Παραρτήµατος, σηµεία 3 και 4.

3. Ο κατασκευαστής αναλαµβάνει τη δέσµευση να καθιερώσει και
να αναπροσαρµόζει συστηµατική διαδικασία για την
ανακεφαλαίωση της πείρας που θα αποκτηθεί από τα προϊόντα
στη µετά την παραγωγή φάση και ότι θα ενεργεί καταλλήλως
ώστε να λαµβάνει τα απαραίτητα διορθωτικά µέτρα. Η
δέσµευση αυτή περιλαµβάνει την υποχρέωση του
κατασκευαστή να  την αρµόδια αρχή αµέσως µόλις
λάβει γνώση για τα ακόλουθα

ι) κάθε δυσλειτουργία ή επιδείνωση των χαρακτηριστικών ή/και
των επιδόσεων  καθώς και κάθε ανεπάρκεια στις
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ετικέτες ή τις οδηγίες  που  να επιφέρει ή να
έχει επιφέρει το θάνατο ή σοβαρή επιδείνωση της υγείας του
ασθενούς ή του χρήστη,

 κάθε τεχνικό ή ιατρικό λόγο που έχει σχέση µε τα
χαρακτηριστικά γνωρίσµατα ή την απόδοση ενός  για
τους λόγους, που αναφέρονται στο σηµείο ι), και ο οποίος
οδήγησε τον κατασκευαστή στη συστηµατική απόσυρση από
την αγορά των προϊόντων που ανήκουν στον ίδιο τύπο.

4. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πραγµατοποιεί τις κατάλληλες
εξετάσεις  προκειµένου να εξακριβώσει την
πιστότητα του προϊόντος προς τις βασικές απαιτήσεις, είτε µε
έλεγχο και δοκιµή  προϊόντος όπως ορίζεται στο σηµείο 5,
είτε µε έλεγχο και δοκιµή των προϊόντων σε στατιστική βάση,
όπως ορίζεται στο σηµείο  επιλογήν του

Οι προαναφερόµενες επαληθεύσεις δεν πραγµατοποιούνται για
 θέµατα  που αφορούν την αποστείρωση.

5. Επαλήθευση µέσω ελέγχου και δοκιµής κάθε προϊόντος

5.1 Όλα τα  εξετάζονται  καθένα ξεχωριστά και
πραγµατοποιούνται κατάλληλες  οι οποίες ορίζονται στο
ή στα εφαρµοστέα πρότυπα ή ισοδύναµες  προκειµένου
να εξακριβωθεί η πιστότητα τους,  περίπτωση,
προς τον τύπο που περιγράφεται στο  εξέτασης
ΕΚ και προς τις απαιτήσεις της οδηγίας που ισχύουν  αυτά.

5.2  Ο κοινοποιηµένος οργανισµός επιθέτει ο ίδιος ή µέσω τρίτων
τον αριθµό αναγνώρισης του σε κάθε εγκεκριµένο προϊόν και
συντάσσει γραπτή βεβαίωση συµµόρφωσης όσον αφορά τις
πραγµατοποιηθείσες δοκιµές.

6. Στατιστική επαλήθευση

6.1 Ο κατασκευαστής παρουσιάζει τα κατασκευασθέντα προϊόντα
µε τη µορφή οµοιογενών παρτίδων.

6.2 Από κάθε παρτίδα  τυχαίο  προϊόντα που
αποτελούν ένα δείγµα εξετάζονται ένα προς ένα και διεξάγονται
οι ενδεδειγµένες δοκιµές οι οποίες περιγράφονται στο ή στα
εφαρµοστέα πρότυπα ή ισοδύναµες δοκιµές, για  εξακριβωθεί
η πιστότητα τους, ανάλογα µε την περίπτωση, προς τον τύπο
που περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ και
προς  απαιτήσεις της οδηγίας, που. ισχύουν γΓ αυτά
προκειµένου να αποφασιστεί η αποδοχή ή η απόρριψη της
παρτίδας.

6.3 Ο στατιστικός έλεγχος των προϊόντων θα διενεργείται κατά
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ιδιότητες µε βάση σχέδιο δειγµατοληψίας που εξασφαλίζει ένα
όριο ποιότητας που αντιστοιχεί σε πιθανότητα αποδοχής 5%, µε
ποσοστό µη συµµόρφωσης µεταξύ 3%  7%. Η µέθοδος
δειγµατοληψίας θα καθορίζεται µε βάση εναρµονισµένα

 λαµβανοµένης υπόψη της ιδιαιτερότητας των
κατηγοριών  συγκεκριµένων προϊόντων.

6.4 Για  παρτίδες που γίνονται αποδεκτές, ο κοινοποιηµένος
οργανισµός επιθέτει, ο ίδιος ή µέσω τρίτων, τον αριθµό
αναγνώρισης του σε κάθε προϊόν και συντάσσει γραπτή
βεβαίωση πιστότητας όσον αφορά τις πραγµατοποιηθείσες
δοκιµές. Όλα τα προϊόντα της παρτίδας µπορούν να
κυκλοφορήσουν στην αγορά, εξαιρουµένων των προϊόντων του
δείγµατος τα οποία δεν ήταν σύµφωνα.

Σε περίπτωση που µία  ο αρµόδιος
κοινοποιηµένος οργανισµός λαµβάνει τα κατάλληλα µέτρα ώστε
να µην διατεθεί στην  η  παρτίδα. Σε
περίπτωση συχνής απόρριψης παρτίδων, ο κοινοποιηµένος
οργανισµός µπορεί να αναστείλει τη στατιστική επαλήθευση.

Ο κατασκευαστής δύναται να επιθέσει, υπό την ευθύνη του
 οργανισµού, τον αριθµό  του

τελευταίου κατά τη διάρκεια της διαδικασίας κατασκευής.

7.

Ο κατασκευαστής, ή ο εντολοδόχος του  για περίοδο
τουλάχιστον πέντε ετών µετά την τελευταία ηµεροµηνία,

 του προϊόντος, να θέτει στη διάθεση της αρµόδιας

C τη δήλωση πιστότητας,

C το φάκελο τεκµηρίωσης που αναφέρεται στο σηµείο 2,

C τις βεβαιώσεις που αναφέρονται στα σηµεία 5.2 και 6.4,

C ενδεχοµένως, το πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ που
αναφέρεται στο Τρίτο Παράρτηµα.

8. Εφαρµογή στα προϊόντα της κατηγορίας

Το παρόν Παράρτηµα µπορεί να εφαρµοστεί στα προϊόντα της
κατηγορίας  µε τις ακόλουθες παρεκκλίσεις:

8.1 Κατά παρέκκλιση των σηµείων  και 2, ο κατασκευαστής
βεβαιώνει και δηλώνει δυνάµει της δήλωσης πιστότητας ότι τα
προϊόντα της κατηγορίας  Ια είναι κατασκευασµένα σύµφωνα µε
τον τεχνικό φάκελο που αναφέρεται στο σηµείο 3 του Έβδοµου
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Παραρτήµατος και ανταποκρίνεται στις βασικές απαιτήσεις
που ισχύουν  αυτά.

8.2 Κατά παρέκκλιση των σηµείων  και 6, οι επαληθεύσεις που
διενεργεί ο κοινοποιηµένος οργανισµός αφορούν τη
συµµόρφωση των προϊόντων της  Ια προς τον
τεχνικό φάκελο που  στο σηµείο 3 του Έβδοµου
Παραρτήµατος.

9. Εφαρµογή στα βοηθήµατα που αναφέρονται στον Κανονισµό
3(5):

Στην περίπτωση του σηµείου 5, ο κατασκευαστής, στο τέλος της
παρασκευής της κάθε παρτίδας του βοηθήµατος που
αναφέρεται στον Κανονισµό 3(5) και στην περίπτωση του
ελέγχου που προβλέπεται στο σηµείο 6, ενηµερώνει τον
κοινοποιηµένο οργανισµό σχετικά µε την απελευθέρωση της εν
λόγω παρτίδας του βοηθήµατος και του διαβιβάζει το επίσηµο
πιστοποιητικό απελευθέρωσης της παρτίδας της παραγώγου
ουσίας του ανθρωπίνου αίµατος που χρησιµοποιείται στο
βοήθηµα αυτό.
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ΠΕΜΠΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
(Κανονισµός  8(3)(β),  9(2), 11(1), 11(2),

 ΕΚΤΙΜΗΣΗΣ ΤΗΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ

(∆ιασφάλιση της ποιότητας της παραγωγής)

1. Ο  εξασφαλίζει ότι εφαρµόζεται το σύστηµα
ποιότητας που έχει εγκριθεί για την κατασκευή και διενεργεί την
τελική επιθεώρηση των σχετικών προϊόντων, όπως ορίζεται στο
σηµείο 3, και υπόκειται στην επιτήρηση που αναφέρεται στο
σηµείο 4.

2. Ο κατασκευαστής οφείλει να συντάξει δήλωση πιστότητας η
οποία αποτελεί το στοιχείο της διαδικασίας µε το οποίο ο
κατασκευαστής που ανταποκρίνεται στις υποχρεώσεις που
αναφέρονται στο σηµείο 1 βεβαιώνει και δηλώνει ότι τα
συγκεκριµένα προϊόντα ανταποκρίνονται στον τύπο που
περιγράφεται  πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ  στις
πρόνοιες του Νόµου και των παρόντων Κανονισµών που
ισχύουν

Ο κατασκευαστής επιθέτει τη  συµµόρφωσης CE
. σύµφωνα µε τον Κανονισµό  και  γραπτή δήλωση
πιστότητας. Η δήλωση αυτή καλύπτει δεδοµένο αριθµό
συγκεκριµένων δειγµάτων προϊόντων που έχουν κατασκευαστεί
και φυλάσσεται από τον κατασκευαστή.

3. Σύστηµα ποιότητας

3.1 Ο κατασκευαστής υποβάλλει σε κοινοποιηµένο οργανισµό
αίτηση αξιολόγησης του συστήµατος ποιότητας που έχει
ακολουθήσει.

Η αίτηση περιλαµβάνει:

C το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή,

C όλες τις αναγκαίες πληροφορίες για τα προϊόντα ή την
κατηγορία προϊόντων που αποτελούν το αντικείµενο της
διαδικασίας,

C γραπτή δήλωση στην οποία αναφέρεται ότι δεν έχει υποβληθεί
σε άλλον κοινοποιηµένο οργανισµό αίτηση για τα ίδια

C το φάκελο τεκµηρίωσης για το σύστηµα ποιότητας,
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C δέσµευση για την εκπλήρωση των υποχρεώσεων που
απορρέουν από το  ποιότητας, όπως αυτό έχει
εγκριθεί,

C δέσµευση επιµέλειας του εγκεκριµένου συστήµατος ποιότητας
κατά τρόπον ώστε να εξακολουθεί να παραµένει κατάλληλο και

C ανάλογα µε την περίπτωση, τον τεχνικό φάκελο σχετικά µε
τους εγκεκριµένους τύπους, καθώς και  των
πιστοποιητικών εξέτασης τύπου

δέσµευση του κατασκευαστή ότι θα εφαρµόζει και θα
αναπροσαρµόζει µία συστηµατική διαδικασία εξέτασης της
πείρας που αποκτάται, κατά το στάδιο µετά την παραγωγή του
προϊόντος και ότι θα λαµβάνει τα κατάλληλα µέτρα διορθωτικού

 Η δέσµευση αυτή περιλαµβάνει την υποχρέωση του
 να ενηµερώνει την αρµόδια  αµέσως µόλις

λάβει γνώση για τα ακόλουθα περιστατικά:

ι) κάθε δυσλειτουργία ή επιδείνωση των χαρακτηριστικών ή/και
των επιδόσεων προϊόντος, καθώς και κάθε ανεπάρκεια στις
ετικέτες ή τις οδηγίες χρήσης που ενδέχεται να επιφέρει ή να
έχει επιφέρει το θάνατο ή επιδείνωση της υγείας ασθενούς ή

 κάθε τεχνικό ή ιατρικό λόγο που έχει σχέση µε τα
χαρακτηριστικά ή τις επιδόσεις ενός προϊόντος, για τους λόγους
που αναφέρονται στο σηµείο ι), και ο οποίος οδήγησε τον
κατασκευαστή στη συστηµατική απόσυρση από την αγορά των
προϊόντων του ιδίου τύπου.

3.2 Η εφαρµογή του συστήµατος ποιότητας πρέπει να διασφαλίζει
την πιστότητα των προϊόντων προς τον τύπο ο οποίος
περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ.

Όλα τα στοιχεία, απαιτήσεις και πρόνοιες που υιοθετεί ο
κατασκευαστής για το σύστηµα ποιότητας που ακολουθεί
πρέπει να περιέχονται σε φάκελο τεκµηρίωσης ο οποίος
τηρείται συστηµατικώς και  υπό µορφή γραπτών
διαδικασιών και κατευθυντηρίων γραµµών. Ο εν λόγω φάκελος
τεκµηρίωσης του συστήµατος ποιότητας πρέπει να επιτρέπει
την οµοιόµορφη  των σχετικών µε την ποιότητα
κατευθυντηρίων γραµµών και διαδικασιών, όπως των
προγραµµάτων, σχεδίων, εγχειριδίων και εγγραφών ποιότητας.

Ειδικότερα ο φάκελος περιλαµβάνει επαρκή περιγραφή:

α) των ποιοτικών στόχων του



3454

β) της οργάνωσης της επιχείρησης,  ιδίως:

C των οργανωτικών δοµών, των ευθυνών των στελεχών και της
οργανωτικής τους αρµοδιότητας σε θέµατα κατασκευής των
προϊόντων,

C των µέσων ελέγχου της αποτελεσµατικής λειτουργίας του
συστήµατος ποιότητας και, ιδίως, της ικανότητας του να
επιτυγχάνει  επιδιωκόµενη  των προϊόντων,
συµπεριλαµβανοµένου και του ελέγχου των µη σύµφωνων
προϊόντων,

γ)  τεχνικών ελέγχου και διασφάλισης της ποιότητας σε
 και ιδίως:

C των µεθόδων και διαδικασιών που θα χρησιµοποιηθούν, ιδίως
σε θέµατα  αγορών και όσον αφορά τα σχετικά

C των  αναγνώρισης του προϊόντος, οι οποίες
καθορίζονται και  βάσει σχεδίων,
εφαρµοστέων προδιαγραφών ή άλλων σχετικών εγγράφων, σε
όλα τα στάδια της κατασκευής,

δ) των εξετάσεων και των καταλλήλων  που
πραγµατοποιούνται πριν, κατά και µετά την παραγωγή, της
συχνότητας µε την οποία πραγµατοποιούνται και
χρησιµοποιούµενου εξοπλισµού δοκιµών, η βαθµονόµηση των
εξοπλισµών µε τους οποίους πραγµατοποιούνται οι δοκιµές
πρέπει να γίνεται κατά τρόπον ώστε να παρέχει τη δυνατότητα
κατάλληλης αναδροµής.

3.3 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πραγµατοποιεί έλεγχο του
συστήµατος  προκειµένου να διαπιστώσει κατά
πόσον ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις που αναφέρονται στο
σηµείο 3.2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός τεκµαίρει τη
συµµόρφωση προς τις απαιτήσεις αυτές για τα συστήµατα
ποιότητας που εφαρµόζουν τα αντίστοιχα εναρµονισµένα
πρότυπα (εάν υπάρχουν).

Η οµάδα στην οποία ανατίθεται η αξιολόγηση περιλαµβάνει
τουλάχιστον ένα µέλος το οποίο έχει εµπειρία στις αξιολογήσεις
που αφορούν την εν λόγω τεχνολογία. Η διαδικασία
αξιολόγησης περιλαµβάνει επίσκεψη στους χώρους του
κατασκευαστή και, εφόσον συντρέχει λόγος, στους χώρους των
προµηθευτών του  προκειµένου να ελεγχθούν οι
µέθοδοι κατασκευής.

Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή µετά από την
τελική επίσκεψη. Περιλαµβάνει τα συµπεράσµατα του ελέγχου
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και αιτιολογηµένη αξιολόγηση.
3.4 Ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό

που ενέκρινε το σύστηµα ποιότητας για κάθε σχέδιο σηµαντικής
αναπροσαρµογής του συστήµατος ποιότητας.

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί τις προτεινόµενες
τροποποιήσεις και  εάν το κατ'αυτόν τον τρόπο
τροποποιηθέν σύστηµα ποιότητας ανταποκρίνεται στις
απαιτήσεις της παραγράφου 3.2.

Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή αφού γίνει η
ανωτέρω ενηµέρωση. Περιλαµβάνει τα συµπεράσµατα του

 καθώς και αιτιολογηµένη

4. Επιτήρηση

4.1 Στόχος της επιτήρησης είναι να εξασφαλίζεται ότι ο
κατασκευαστής πληροί ορθώς τις υποχρεώσεις που
απορρέουν από το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας.

4.2 Ο κατασκευαστής επιτρέπει στον κοινοποιηµένο οργανισµό να
διενεργεί όλες τις αναγκαίες επιθεωρήσεις και του παρέχει όλες
τις αναγκαίες  ειδικότερα δε:

C το φάκελο τεκµηρίωσης σχετικά µε το σύστηµα ποιότητας

C στοιχεία που προβλέπονται στο τµήµα του συστήµατος
ποιότητας που αφορά την κατασκευή, όπως εκθέσεις

 στοιχεία δοκιµών και βαθµονοµήσεων,
εκθέσεις προσόντων του αρµόδιου προσωπικού

4.3 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός προβαίνει τακτικά στις
κατάλληλες επιθεωρήσεις και αξιολογήσεις ώστε να
εξασφαλίζεται ότι ο κατασκευαστής εφαρµόζει το εγκεκριµένο
σύστηµα ποιότητας και επιδίδει στον κατασκευαστή έκθεση
αξιολόγησης.

4.4 Εξάλλου, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να
πραγµατοποιεί αιφνιδιαστικές επισκέψεις στον κατασκευαστή.
Κατά τις επισκέψεις αυτές ο κοινοποιηµένος οργανισµός
δύναται, εφόσον το κρίνει αναγκαίο, να πραγµατοποιεί ο  ή
µέσω τρίτων δοκιµές για να επαληθεύει την καλή λειτουργία του
συστήµατος ποιότητας. Επιδίδει στον κατασκευαστή έκθεση
επισκέψεως και, εφόσον διενεργήθηκε δοκιµή έκθεση δοκιµής.

 ∆ιοικητικές διατάξεις

5.1 Ο  οφείλει να θέτει στη διάθεση της αρµόδιας



ζ, για περίοδο τουλάχιστον πέντε ετών µετά την τελευταία
ηµεροµηνία κατασκευής του προϊόντος: '

C τη δήλωση πιστότητας,

C το φάκελο τεκµηρίωσης που αναφέρεται στο σηµείο 3.1
τέταρτη περίπτωση,

C τις τροποποιήσεις που αναφέρονται στο σηµείο 3.4,

C το φάκελο τεκµηρίωσης που αναφέρεται στο σηµείο 3.1
έβδοµη περίπτωση,

C τις αποφάσεις και εκθέσεις του κοινοποιηµένου οργανισµού
που αναφέρονται στα σηµεία 4.3 και 4.4,

C ενδεχοµένως το πιστοποιητικό εξέτασης τύπου που
αναφέρεται στο Τρίτο Παράρτηµα.

6.  στα προϊόντα της κατηγορίας

Το παρόν Παράρτηµα µπορεί να εφαρµόζεται στα προϊόντα της
κατηγορίας ΙΙα µε την ακόλουθη παρέκκλιση:

6.1 Κατά παρέκκλιση των σηµείων 2, 3.1 και 3.2, ο κατασκευαστής
βεβαιώνει και δηλώνει, µε τη δήλωση  ότι τα
προϊόντα της κατηγορίας ΙΙα
τον τεχνικό φάκελο που αναφέρεται στο σηµείο 3 του Εβδόµου
Παραρτήµατος και ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις του Νόµου
και των παρόντων Κανονισµών που ισχύουν

7. Εφαρµογή στα βοηθήµατα που αναφέρονται στον Κανονισµό
3(5).

Στο τέλος της παρασκευής της κάθε παρτίδας του βοηθήµατος
που αναφέρεται στον Κανονισµό 3(5), ο κατασκευαστής
ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό σχετικά µε την
απελευθέρωση της εν λόγω παρτίδας του βοηθήµατος και του
διαβιβάζει το επίσηµο πιστοποιητικό απελευθέρωσης της
παρτίδας της παραγώγου ουσίας του ανθρώπινου αίµατος που
χρησιµοποιείται στο βοήθηµα αυτό.
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ΕΚΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
(Κανονισµός  9(2),  11(2),

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ  ΤΗΣ

(∆ιασφάλιση της ποιότητας των προϊόντων)

1. Ο κατασκευαστής εφαρµόζει το σύστηµα ποιότητας που
εγκριθεί για την τελική επιθεώρηση του προϊόντος και για τις

 όπως ορίζεται στο σηµείο 3 και υπόκειται στην
επιτήρηση που αναφέρεται στην παράγραφο 4.

Εξάλλου, στην περίπτωση προϊόντων που διατίθενται στην
αγορά αποστειρωµένα και µόνον για θέµατα κατασκευής που
αποσκοπούν στην επίτευξη και τη διατήρηση της
αποστείρωσης, ο κατασκευαστής εφαρµόζει τις διατάξεις του
Πέµπτου Παραρτήµατος, παράγραφος 3 και 4.

2. Ο κατασκευαστής οφείλει να συντάξει δήλωση πιστότητας η
οποία είναι το στοιχείο της  µε το οποίο ο
κατασκευαστής που ανταποκρίνεται στις υποχρεώσεις του
σηµείου 1 βεβαιώνει και δηλώνει ότι τα συγκεκριµένα προϊόντα
ανταποκρίνονται στο τύπο που περιγράφεται στο πιστοποιητικό
εξέτασης τύπου ΕΚ και ότι ανταποκρίνονται στις πρόνοιες του
Νόµου και των παρόντων Κανονισµών που ισχύουν

Ο κατασκευαστής επιθέτει τη σήµανση  CE
σύµφωνα µε τον Κανονισµό 14 και συντάσσει γραπτή δήλωση
πιστότητας. Η δήλωση αυτή  δεδοµένο αριθµό
συγκεκριµένων  του προϊόντος που έχουν
κατασκευαστεί και φυλάσσεται από  κατασκευαστή. Η
σήµανση συµµόρφωσης CE συνοδεύεται από τον αριθµό

 του κοινοποιηµένου οργανισµού, ο οποίος εκτελεί
τα καθήκοντα που περιγράφονται στο παρόν παράρτηµα.

3  ποιότητας

3.1 Ο κατασκευαστής υποβάλλει σε κοινοποιηµένο οργανισµό
αίτηση αξιολόγησης του συστήµατος ποιότητας που έχει
ακολουθήσει.

Η αίτηση αυτή περιλαµβάνει:

C το όνοµα και διεύθυνση του

C όλες τις κατάλληλες πληροφορίες όσον αφορά τα προϊόντα ή
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την κατηγορία προϊόντων που αποτελεί το αντικείµενο της
διαδικασίας,

C γραπτή δήλωση στην οποία αναφέρεται ότι δεν έχει υποβληθεί
σε άλλον κοινοποιηµένο οργανισµό αίτηση για τα ίδια προϊόντα,

C το φάκελο τεκµηρίωσης για το σύστηµα ποιότητας,

C δέσµευση του κατασκευαστή για την εκπλήρωση των
υποχρεώσεων που απορρέουν από το εγκεκριµένο σύστηµα
ποιότητας,

C δέσµευση του κατασκευαστή ότι θα επιµελείται του
εγκεκριµένου συστήµατος ποιότητας κατά τρόπον ώστε να
παραµένει κατάλληλο και

C ανάλογα µε την περίπτωση, τον τεχνικό φάκελο σχετικά µε
τους εγκεκριµένους τύπους και αντίγραφο των πιστοποιητικών
εξέτασης  ΕΚ,

C δέσµευση του κατασκευαστή ότι θα εφαρµόζει και θα
αναπροσαρµόζει µια συστηµατική διαδικασία εξέτασης της
πείρας που αποκτάται κατά το στάδιο  την παραγωγή του
προϊόντος και ότι θα λαµβάνει τα κατάλληλα µέτρα διορθωτικού
χαρακτήρα. Η δέσµευση αυτή περιλαµβάνει την υποχρέωση του
κατασκευαστή να  την αρµόδια αρχή αµέσως µόλις
λάβει γνώση για τα ακόλουθα περιστατικά:

ι) κάθε δυσλειτουργία ή επιδείνωση των χαρακτηριστικών ή/και
των  καθώς και κάθε ανεπάρκεια στις ετικέτες ή τις
οδηγίες χρήσεως κάθε προϊόντος που ενδέχεται να επιφέρει ή
να έχει επιφέρει το θάνατο ή σοβαρή επιδείνωση της υγείας του
ασθενούς ή χρήστη,

 κάθε τεχνικό ή ιατρικό λόγο που έχει σχέση µε τα
χαρακτηριστικά ή τις επιδόσεις ενός προϊόντος για τους λόγους
που αναφέρονται στο σηµείο ι) και ο  οδήγησε τον
κατασκευαστή στη συστηµατική απόσυρση από την αγορά των
προϊόντων του ιδίου τύπου.

3.2 Στο πλαίσιο του συστήµατος ποιότητας, κάθε προϊόν ή
αντιπροσωπευτικό δείγµα κάθε παρτίδας εξετάζεται και
διενεργούνται κατάλληλες δοκιµές, οι οποίες περιγράφονται στο
ή στα εφαρµοστέα πρότυπα ή ισοδύναµες δοκιµές, προκειµένου
να εξακριβωθεί η πιστότητα  προς τον τύπο που
περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ και προς
τις βασικές απαιτήσεις. Όλα τα  απαιτήσεις και
πρόνοιες που υιοθετεί ο κατασκευαστής πρέπει να περιέχονται
σε φάκελο τεκµηρίωσης, ο οποίος τηρείται  και
ευτάκτως υπό µορφή γραπτών µέτρων, διαδικασιών και
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οδηγιών. Ο εν λόγω φάκελος τεκµηρίωσης του συστήµατος
ποιότητας πρέπει να  την οµοιόµορφη ερµηνεία των
προγραµµάτων,  εγχειριδίων και φακέλων ποιότητας.

 φάκελος τεκµηρίωσης περιλαµβάνει ειδικότερα επαρκή
περιγραφή:

C των ποιοτικών στόχων του οργανογράµµατος, των ευθυνών
των στελεχών και των αρµοδιοτήτων τους σε θέµατα ποιότητας
των προϊόντων,

C των ελέγχων και των δοκιµών που θα πραγµατοποιηθούν
µετά την κατασκευή, η βαθµολόγηση των εξοπλισµών µε τους
οποίους διενεργούνται οι δοκιµές πρέπει να παρέχει τη
δυνατότητα κατάλληλης αναδροµής,

C των µέσων επαλήθευσης της αποτελεσµατικής λειτουργίας του
συστήµατος ποιότητας,

C των φακέλων ποιότητας, όπως εκθέσεις επιθεωρήσεων και
στοιχεία δοκιµών και βαθµονοµήσεων, εκθέσεις προσόντων
αρµόδιου προσωπικού κ.λ.π.

Οι  επαληθεύσεις δεν εφαρµόζονται όσον
αφορά θέµατα κατασκευής που αφορούν την αποστείρωση.

3.3 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός  έλεγχο του
συστήµατος ποιότητας προκειµένου να εξακριβώσει κατά
πόσον ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις που αναφέρονται στο
σηµείο 3.2. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός τεκµαίρει τη
συµµόρφωση προς τις απαιτήσεις αυτές για τα συστήµατα
ποιότητας που εφαρµόζουν τα αντίστοιχα εναρµονισµένα
πρότυπα (εάν υπάρχουν).

Η οµάδα στην οποία ανατίθεται η αξιολόγηση περιλαµβάνει
τουλάχιστον ένα µέλος το οποίο έχει εµπειρία των
αξιολογήσεων για τη σχετική τεχνολογία. Η διαδικασία

 περιλαµβάνει επίσκεψη στους χώρους του
κατασκευαστή και, εφόσον συντρέχει λόγος, στους χώρους των
προµηθευτών του  να ελεγχθούν οι
µέθοδοι κατασκευής.

Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή. Περιλαµβάνει δε
τα συµπεράσµατα του ελέγχου και αιτιολογηµένη αξιολόγηση.

3.4 ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο  ο
οποίος ενέκρινε το σύστηµα  για κάθε σχέδιο
σηµαντικής αναπροσαρµογής του συστήµατος ποιότητας.

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί τις προτεινόµενες
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τροποποιήσεις και  ότι το τροποποιηµένο σύστηµα
ποιότητας ανταποκρίνεται στις απαιτήσεις που αναφέρονται στο
σηµείο 3.2.

Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή αφού γίνει η
ανωτέρω ενηµέρωση. Περιλαµβάνει δε τα συµπεράσµατα του

 καθώς και αιτιολογηµένη

4. Επιτήρηση

4.1 Στόχος της επιτήρησης είναι να εξασφαλίζεται ότι ο
κατασκευαστής πληροί ορθώς τις υποχρεώσεις που απορρέουν
από το εγκεκριµένο σύστηµα ποιότητας.

4.2 Ο κατασκευαστής επιτρέπει στον κοινοποιηµένο οργανισµό την
πρόσβαση προς επιθεώρηση στους χώρους επιθεώρησης,
δοκιµής και αποθήκευσης και του παρέχει κάθε κατάλληλη
πληροφορία, ειδικότερα:

C το φάκελο τεκµηρίωσης του συστήµατος ποιότητας,

C  τεχνικό

C τους φακέλους ποιότητας, όπως τις εκθέσεις επιθεωρήσεως
και τα στοιχεία των δοκιµών και  τις εκθέσεις
για τα προσόντα του αρµόδιου προσωπικού

4.3 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός προβαίνει τακτικά στις
κατάλληλες επιθεωρήσεις και αξιολογήσεις για να εξακριβώσει
εάν ο κατασκευαστής εφαρµόζει το σύστηµα ποιότητας και
επιδίδει στον κατασκευαστή έκθεση αξιολόγησης.

4.4 Εξάλλου, ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να
πραγµατοποιεί αιφνιδιαστικές επισκέψεις στον κατασκευαστή.
Κατά τις επισκέψεις αυτές, ο κοινοποιηµένος οργανισµός

 εφόσον το κρίνει αναγκαίο, να πραγµατοποιεί, ο ίδιος ή
µέσω τρίτων, δοκιµές για τον έλεγχο της καλής λειτουργίας του
συστήµατος ποιότητας και της πιστότητας της παραγωγής.
Προς το σκοπό αυτόν, ελέγχεται  δείγµα τελικών
προϊόντων, το οποίο λαµβάνεται επί τόπου από τον
κοινοποιηµένο οργανισµό και διενεργούνται κατάλληλες δοκιµές
που ορίζονται στο ή στα πρότυπα (εάν υπάρχουν) ή
ισοδύναµες δοκιµές. Σε περίπτωση που ένα ή περισσότερα
δείγµατα των ελεγχόµενων προϊόντων δεν ανταποκρίνονται στις
απαιτήσεις, ο κοινοποιηµένος οργανισµός λαµβάνει τα δέοντα
µέτρα.

Ο  οργανισµός επιδίδει στον κατασκευαστή
έκθεση επισκέψεως και, ανάλογα µε την περίπτωση, έκθεση
δοκιµής,
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5 ∆ιοικητικές διατάξεις

5.1 Ο κατασκευαστής οφείλει να θέτει στη διάθεση της αρµόδιας
αρχής  διάστηµα τουλάχιστον πέντε ετών µετά την τελευταία
ηµεροµηνία κατασκευής του προϊόντος:

C τη δήλωση

C το φάκελο τεκµηρίωσης που αναφέρεται στο σηµείο 3.1
έβδοµη περίπτωση,

C τις τροποποιήσεις που αναφέρονται στο σηµείο 3.4

C τις αποφάσεις και εκθέσεις του κοινοποιηµένου οργανισµού
που αναφέρονται στα σηµεία 3,4 τελευταίο εδάφιο, 4.3 και 4.4,

C ενδεχοµένως, το πιστοποιητικό  αναφέρεται στο
Τρίτο Παράρτηµα.

6. Εφαρµογή στα προϊόντα της κατηγορίας Πα

Το παρόν παράρτηµα δύναται να εφαρµόζεται στα προϊόντα
της  Ια µε την ακόλουθη παρέκκλιση:

6.1 Κατά παρέκκλιση των σηµείων 2,  και 3.2, ο κατασκευαστής
βεβαιώνει και δηλώνει µε τη δήλωση πιστότητας ότι τα προϊόντα
της κατηγορίας  Ια κατασκευάζονται σύµφωνα µε τον τεχνικό
φάκελο που αναφέρεται στο σηµείο 3 του Έβδοµου
Παραρτήµατος και ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις του Νόµου
και των παρόντων Κανονισµών που ισχύουν γι'αυτά.
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ΕΒ∆ΟΜΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
(Κανονισµός 7, 8(3), 8(4)(β), 8(5), 11(1), 11(2), 12 και 13)

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΕΚΤΙΜΗΣΗΣ ΤΗΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ

1 Η δήλωση πιστότητας ΕΚ είναι η διαδικασία µε την οποία ο
κατασκευαστής ή ο εγκατεστηµένος στην ∆ηµοκρατία
εντολοδόχος του, που ανταποκρίνεται στις υποχρεώσεις του
σηµείου 2 καθώς και για τα προϊόντα που διατίθενται στην
αγορά αποστειρωµένα και τα προϊόντα που χρησιµεύουν για τη
µέτρηση, στις υποχρεώσεις του σηµείου  βεβαιώνει και
δηλώνει ότι τα συγκεκριµένα προϊόντα ανταποκρίνονται
πρόνοιες του Νόµου και των παρόντων Κανονισµών που
ισχύουν  αυτά.

2. Ο κατασκευαστής καταρτίζει τον τεχνικό φάκελο που
περιγράφεται στο σηµείο ·3. Ο κατασκευαστής, ή ο
εγκατεστηµένος στην ∆ηµοκρατία εντολοδόχος του  να
θέτει το φάκελο αυτό, συµπεριλαµβανοµένης και της δήλωσης

 στη διάθεση της αρµόδιας αρχής προς επιθεώρηση
για διάστηµα τουλάχιστον πέντε ετών µετά την τελευταία
ηµεροµηνία κατασκευής του προϊόντος.

Σε περίπτωση που ούτε ο κατασκευαστής ούτε ο εντολοδόχος
του είναι εγκατεστηµένοι στην ∆ηµοκρατία  εν λόγω
υποχρέωση του να τίθεται στη διάθεση της αρµόδιας αρχής ο

 ανήκει στο πρόσωπο που είναι υπεύθυνο για
την κυκλοφορία του προϊόντος  αγορά.

3.  τεχνικός φάκελος πρέπει να καθιστά δυνατή την εκτίµηση της
 του προϊόντος στις βασικές απαιτήσεις.

Περιλαµβάνει ειδικότερα:

C γενική περιγραφή του προϊόντος, συµπεριλαµβανοµένων και
των προβλεπόµενων παραλλαγών,

C τα κατασκευαστικά σχέδια, τις προβλεπόµενες µεθόδους
κατασκευής, καθώς και τα διαγράµµατα των συστατικών
στοιχείων, υποσυνόλων, κυκλωµάτων κ.λ.π.,

C τις αναγκαίες περιγραφές και επεξηγήσεις για την κατανόηση
των παραπάνω σχεδίων και διαγραµµάτων, καθώς και της
λειτουργίας του προϊόντος,

C' τα αποτελέσµατα της ανάλυσης κινδύνων καθώς και
κατάλογο των προτύπων (εάν υπάρχουν ) τα οποία
εφαρµόζονται εν  ή εν µέρει, και περιγραφή των λύσεων



3463

που επελέγησαν προκειµένου να πληρούνται βασικές
απαιτήσεις στις περιπτώσεις που δεν έχουν εφαρµοστεί
πλήρως τα πρότυπα,

C για τα προϊόντα που διατίθενται στην αγορά
περιγραφή των µεθόδων που χρησιµοποιήθηκαν,

C τα αποτελέσµατα των  σχεδιασµού, των ελέγχων
που διενεργήθηκαν κ.λ.π. Όταν το προϊόν πρέπει να συνδεθεί
µε ένα ή περισσότερα προϊόντα για να λειτουργήσει σύµφωνα
µε τον προορισµό του, πρέπει να παρέχεται η απόδειξη ότι το
εν λόγω. προϊόν πληροί τις σχετικές  απαιτήσεις, όταν
είναι συνδεδεµένο µε τουλάχιστον ένα  προς σύνδεση
προϊόντα που έχει τα χαρακτηριστικά που προβλέπει ο
κατασκευαστής,

C τις εκθέσεις δοκιµών και, ανάλογα  την περίπτωση, τα
κλινικά στοιχεία σύµφωνα µε το ∆έκατο Παράρτηµα,

C τις ετικέτες και τις  χρήσεως.

4. Ο κατασκευαστής θα εφαρµόζει και θα αναπροσαρµόζει µια
συστηµατική διαδικασία εξέτασης της πείρας που αποκτάται
κατά το στάδιο µετά την παραγωγή του προϊόντος και θα
λαµβάνει τα κατάλληλα  διορθωτικού χαρακτήρα,
λαµβάνοντας υπόψη τη φύση του προϊόντος και τους κινδύνους
που συνδέονται µε αυτό. Ενηµερώνει την αρµόδια αρχή αµέσως
µόλις λάβει γνώση για τα ακόλουθα περιστατικά:

Γ) κάθε δυσλειτουργία ή επιδείνωση των χαρακτηριστικών ή/και
των επιδόσεων προϊόντος, καθώς και κάθε ανεπάρκεια στις
ετικέτες ή το φυλλάδιο µε τις οδηγίες χρήσεως, που ενδέχεται
να επιφέρει ή να έχει επιφέρει το θάνατο ή σοβαρή επιδείνωση
της υγείας ασθενούς ή χρήστη,

 κάθε τεχνικό ή  λόγο που έχει σχέση µε τα
χαρακτηριστικά ή τις επιδόσεις ενός προϊόντος για τους λόγους
που αναφέρονται στο σηµείο ι) και ο οποίος οδήγησε τον
κατασκευαστή στη συστηµατική  από την αγορά των
προϊόντων του ιδίου τύπου.

5. Για τα προϊόντα που διατίθενται στην αγορά αποστειρωµένα,
καθώς και για τα προϊόντα της κατηγορίας που χρησιµεύουν για

 ο κατασκευαστής οφείλει, εκτός των διατάξεων του
παρόντος Παραρτήµατος, να ακολουθεί µία από τις διαδικασίες
που αναφέρονται στο Τέταρτο, Πέµπτο ή Έκτο Παράρτηµα. Η
εφαρµογή των ανωτέρω Παραρτηµάτων καθώς και η
παρέµβαση του κοινοποιηµένου οργανισµού περιορίζονται:

C στην περίπτωση των προϊόντων που κυκλοφορούν στην
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αγορά  µόνο σε θέµατα κατασκευής που
αφορούν την επίτευξη και τη διατήρηση της αποστείρωσης,

C στην περίπτωση των προϊόντων που χρησιµεύουν για
 µόνο σε θέµατα  αφορούν την

πιστότητα των προϊόντων προς τις  απαιτήσεις.
Το σηµείο 6.1 του παρόντος Παραρτήµατος εφαρµόζεται.

6. Εφαρµογή στα προϊόντα της κατηγορίας

Το παρόν  µπορεί να  στα προϊόντα της
κατηγορίας ΙΙα µε την ακόλουθη παρέκκλιση:

6.1  περιπτώσεις κατά τις οποίες το παρόν Παράρτηµα
εφαρµόζεται σε συνδυασµό µε τη διαδικασία που αναφέρεται
στο στο Τέταρτο, Πέµπτο ή  η δήλωση
πιστότητας που  στα  Παραρτήµατα
συνιστούν ενιαία δήλωση.  που

 παρόν Παράρτηµα, ο κατασκευαστής βεβαιώνει
και δηλώνει ότι ο σχεδιασµός των προϊόντων
στις πρόνοιες του  και των παρόντων Κανονισµών που
ισχύουν  αυτά.
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ΟΓ∆ΟΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
(Κανονισµός 7, 8(6), 10(1), 11(1), 11(2), 12 και 13)

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΕΚΤΙΜΗΣΗΣ ΤΗΣ  ΜΕ ΤΑ
ΠΡΟΪΟΝΤΑ

1. Για τα  παραγγελία προϊόντα ή για τα προϊόντα που
προορίζονται για κλινικές έρευνες ο κατασκευαστής ή ο
εγκατεστηµένος στην ∆ηµοκρατία εντολοδόχος του συντάσσει
δήλωση που περιλαµβάνει τα στοιχεία που ορίζονται στο σηµείο
2.

2. Η δήλωση περιλαµβάνει τα ακόλουθα στοιχεία:

2.1 Πα τα επί παραγγελία προϊόντα:

C τα στοιχεία που επιτρέπουν την αναγνώριση του
συγκεκριµένου

C βεβαίωση ότι το προϊόν προορίζεται για την αποκλειστική
χρήση από ένα συγκεκριµένο  το όνοµα του
ασθενούς,

C το όνοµα του ιατρού ή του εξουσιοδοτηµένου προσώπου που
 την εν λόγω συνταγή και, ανάλογα µε την περίπτωση,

το όνοµα του σχετικού ιατρικού ιδρύµατος,

C τα ιδιαίτερα χαρακτηριστικά του προϊόντος που αναφέρονται
στη συγκεκριµένη ιατρική συνταγή,

C δήλωση ότι το συγκεκριµένο προϊόν είναι σύµφωνο προς τις
βασικές απαιτήσεις που αναφέρονται  παράρτηµα Ι και,
ενδεχοµένως, αναφορά των βασικών απαιτήσεων στις οποίες
δεν ανταποκρίνεται πλήρως, µε µνεία των σχετικών λόγων.

2.2 Για τα προϊόντα που προορίζοντα για τις κλινικές έρευνες που
αναφέρονται στο ∆έκατο Παράρτηµα :

C τα στοιχεία που επιτρέπουν την αναγνώριση του
συγκεκριµένου προϊόντος,

C το σχέδιο των  συµπεριλαµβανοµένου ιδίως του
στόχου, της  τεχνικής ή ιατρικής αιτιολογίας, της
έκτασης τους και του αριθµού  προϊόντων που προβλέπεται
να χρησιµοποιηθούν,
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C τη γνώµη που  η ενεχόµενη επιτροπή δεοντολογίας,
καθώς και αναφορά στις πλευρές που καλύπτει η εν λόγω
γνώµη,
C το όνοµα του ιατρού ή του προς τον σκοπό αυτόν
εξουσιοδοτηµένου προσώπου καθώς και του. επιφορτισµένου
µε τις έρευνες

C τον τόπο όπου διενεργούνται οι έρευνες, την ηµεροµηνία
ενάρξεως τους και την προβλεπόµενη διάρκεια τους,

C δήλωση ότι το συγκεκριµένο προϊόν είναι σύµφωνο προς
βασικές απαιτήσεις, εξαιρέσει των πλευρών που αποτελούν το
αντικείµενο των ερευνών και ότι, όσον αφορά τις τελευταίες,
έχουν ληφθεί όλα τα προληπτικά µέτρα για την προστασία της
υγείας και της ασφάλειας του ασθενούς.

3. Ο κατασκευαστής αναλαµβάνει εξάλλου την υποχρέωση να
θέτει στη διάθεση της αρµόδιας αρχής:

3.1 Όσον αφορά τα επί παραγγελία προϊόντα, το φάκελο που
επιτρέπει την κατανόηση του σχεδιασµού, της κατασκευή και
των επιδόσεων του προϊόντος, συµπεριλαµβανοµένων και των
προβλεποµένων επιδόσεων,  τρόπον ώστε να είναι
δυνατή η εκτίµηση της πιστότητας του προς τις βασικές
απαιτήσεις.

Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα προκειµένου
η µέθοδος κατασκευής να εξασφαλίζει την πιστότητα των
τελικών προϊόντων προς τον φάκελο που  στο
πρώτο εδάφιο.

3.2 Όσον αφορά τα προϊόντα που προορίζονται για κλινικές
 ο φάκελος περιέχει:

C γενική περιγραφή του προϊόντος,

C τα κατασκευαστικά  τις προβλεπόµενες µεθόδους
κατασκευής, ιδίως στον τοµέα της αποστείρωσης,  και

 συστατικών στοιχείων, υποσυνόλων, κυκλωµάτων
κ.λ.π.,

C τις περιγραφές και επεξηγήσεις που είναι αναγκαίες για την
κατανόηση των ανωτέρω σχεδίων και σχηµάτων, καθώς και της
λειτουργίας του προϊόντος,

C τα αποτελέσµατα της ανάλυσης κινδύνων, καθώς και τον
κατάλογο των προτύπων (εάν υπάρχουν), τα οποία
εφαρµόστηκαν εν όλω ή εν  και περιγραφή των
λύσεων που επελέγησαν προκειµένου να πληρούνται οι
βασικές απαιτήσεις  περιπτώσεις που δεν
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εφαρµόστηκαν πρότυπα.

C τα αποτελέσµατα των  σχεδιασµού, των τεχνικών
επιθεωρήσεων και δοκιµών που διενεργήθηκαν κ.λ.π.

Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε η
µέθοδος κατασκευής να εξασφαλίζει την πιστότητα των τελικών
προϊόντων προς το φάκελο που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο
του σηµείου

Ο κατασκευαστής επιτρέπει την αξιολόγηση ή, ενδεχοµένως,
την εξακρίβωση της αποτελεσµατικότητας των µέτρων αυτών.

4. Τα στοιχεία των δηλώσεων που προβλέπονται στο παρόν
Παράρτηµα πρέπει να διατηρούνται επί πέντε έτη τουλάχιστον.
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ΕΝΑΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
(Κανονισµός 3(1), 4(1), 8(1), 8(2), 8(3), 8(4), 10(2), 11(1) και

ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΚΑΤΑΤΑΞΗΣ

Ι.

 Ορισµοί νια τους κανόνες κατάταξης

1.1 ∆ιάρκεια

Προσωρινή

Κανονικά προορίζονται για συνεχή χρήση υπό κανονικές
συνθήκες για χρονικό διάστηµα µικρότερο των 60 λεπτών.

Βραχυπρόθεσµη

Κανονικά προορίζονται να χρησιµοποιηθούν συνεχώς για
περίοδο µέχρι τριάντα ηµερών.

Μακροπρόθεσµη

Κανονικά προορίζονται να χρησιµοποιηθούν συνεχώς για
περίοδο άνω των τριάντα ηµερών.

1  Επεµβατικά χαρακτηριστικά  προϊόντος

Προϊόν επεµβατικής τεχνολογίας

Προϊόν που διεισδύει εν µέρει ή εν  εσωτερικό του
σώµατος µέσω σωµατικής κοιλότητας ή µέσω της επιφάνειας
του σώµατος.

Σωµατική κοιλότητα

Φυσικό άνοιγµα του σώµατος καθώς και η εξωτερική επιφάνεια
του οφθαλµικού βολβού ή οποιοδήποτε τεχνητό άνοιγµα που
δηµιουργείται κατά τρόπο µόνιµο, όπως ένα στόµιο.

Προϊόν επεµβατικής τεχνολογίας χειρουργικού τύπου

Προϊόν επεµβατικής τεχνολογίας που εισχωρεί στο εσωτερικό
του σώµατος διαµέσου της επιφάνειας του σώµατος στο
πλαίσιο χειρουργικής επεµβάσεως.

Για τους σκοπούς των παρόντων Κανονισµών, τα
πλην εκείνων του πρώτου εδαφίου, τα οποία εισχωρούν στο
σώµα µε άλλο τρόπο εκτός µέσω σωµατικής οπής θεωρούνται
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προϊόντα επεµβατικής τεχνολογίας χειρουργικού τύπου.

 προϊόντα

Κάθε προϊόν σχεδιασµένο:

C για να εµφυτευθεί ολόκληρο στο  σώµα ή,

C για να αντικαταστήσει επιθηλιακή επιφάνεια ή την επιφάνεια
του οφθαλµού,

µε χειρουργική  και να παραµείνει στο σηµείο όπου
τοποθετήθηκε µετά την επέµβαση.

Θεωρείται επίσης  προϊόν κάθε προϊόν που
προορίζεται να εισαχθεί εν µέρει στο ανθρώπινο σώµα µε
χειρουργική επέµβαση και να παραµείνει εκεί τουλάχιστον για
30 ηµέρες µετά την επέµβαση.

1.3  εργαλείο

Εργαλείο που προορίζεται για κοπή, τρυπανισµό, πριονισµό,
 έλξηCβράχυνση, συρραφή ή παρόµοιες διαδικασίες,

χωρίς να συνδεθεί µε ενεργό ιατροτεχνολογικό  και το
οποίο µπορεί να επαναχρησιµοποιηθεί  από κατάλληλες
διαδικασίες.

 Ενεργό προϊόν

Προϊόν που εξαρτάται για τη λειτουργία του από πηγή
ηλεκτρικής ενεργείας ή κάθε άλλη πηγή ενέργειας εκτός αυτής
που παράγεται απευθείας στο ανθρώπινο σώµα ή από τη
βαρύτητα και το οποίο δρα µετατρέποντας αυτή την ενέργεια.
Ένα προϊόν που προορίζεται να  χωρίς κανένα
σηµαντικό µετασχηµατισµό, ενέργεια, ουσίες ή άλλα στοιχεία
µεταξύ ενός ενεργού ιατροτεχνολογικού προϊόντος και του
ασθενούς δεν θεωρείται ως ενεργό ιατροτεχνολογικό προϊόν.

 ενεργό προϊόν

Ενεργό προϊόν, που χρησιµοποιείται είτε µόνο είτε σε
συνδυασµό µε άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, και το οποίο
προορίζεται για την  τροποποίηση, αντικατάσταση
ή αποκατάσταση βιολογικών λειτουργιών ή δοµών στο πλαίσιο
θεραπείας ή ανακούφισης ασθένειας, τραύµατος ή αναπηρίας.

1  ∆ιαγνωστικό ενεργό προϊόν

Ενεργό προϊόν που χρησιµοποιείται είτε µόνο είτε σε
συνδυασµό µε άλλα προϊόντα, και το οποίο προορίζεται για την
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παροχή πληροφοριών όσον αφορά την ανίχνευση, τη
διάγνωση, τον έλεγχο  τη θεραπεία φυσιολογικών
καταστάσεων,  της υγείας, νόσου ή συγγενούς
διαµαρτίας

 κυκλοφοριακό σύστηµα

Στο πλαίσιο των παρόντων Κανονισµών  «κεντρικό
κυκλοφοριακό σύστηµα» νοούνται τα ακόλουθα αγγεία:

πνευµονικές αρτηρίες, ανιούσα αορτή, στεφανιαίες αρτηρίες,
κοινή  αρτηρία, εξωτερική καρωτίδα αρτηρία,
εσωτερική καρωτίδα αρτηρία, εγκεφαλικές αρτηρίες,

 στέλεχος, φλέβες της  πνευµονικές
φλέβες, άνω κοίλη φλέβα, κάτω κοίλη φλέβα.

 Κεντρικό νευρικό σύστηµα

Στο πλαίσιο των παρόντων Κανονισµών ως  νευρικό
σύστηµα» νοείται ο εγκέφαλος, οι µήνιγγες και  νωτιαίος
µυελός.

II. ΚΑΝΟΝΕΣ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ

2. Εφαρµογή των κανόνων

2.1  εφαρµογή των κανόνων κατάταξης διέπεται από τον
προβλεπόµενο προορισµό των ιατροτεχνολογικών προϊόντων.

2.2 Σε περίπτωση που ιατροτεχνολογικό προϊόν πρόκειται να
χρησιµοποιηθεί σε συνδυασµό µε άλλο ιατροτεχνολογικό
προϊόν, οι κανόνες κατάταξης εφαρµόζονται σε καθένα από τα
ιατροτεχνολογικά προϊόντα ξεχωριστά. Τα εξαρτήµατα
κατατάσσονται χωριστά από το ιατροτεχνολογικό προϊόν µε το
οποίο χρησιµοποιούνται.

2.3 Το λογισµικό το οποίο καθοδηγεί ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν ή
επηρεάζει τη χρήση του κατατάσσεται αυτόµατα στην ίδια
κατηγορία.

2.4 Σε περίπτωση που ένα προϊόν δεν πρόκειται να χρησιµοποιηθεί
αποκλειστικά ή κυρίως σε ειδικό µέρος του σώµατος, πρέπει να
εξετάζεται και να κατατάσσεται σύµφωνα µε την πλέον κρίσιµη
ενδεδειγµένη χρήση του.

2.5 Σε περίπτωση που ισχύουν πολλοί κανόνες για το ίδιο
βάσει των επιδόσεων που προβλέπει  αυτό ο
εφαρµόζονται οι αυστηρότεροι κανόνες που συνεπάγονται την
κατάταξη στην ανώτερη κατηγορία.
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III ΚΑΤΑΤΑΞΗ
 Προϊόντα µη  τεχνολογίας

1.1 Κανόνας 1

Όλα τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα µη επεµβατικής τεχνολογίας
υπάγονται στην κατηγορία  εκτός εάν ισχύει ένας από τους
ακόλουθους κανόνες.

1.2 Κανόνας 2

Όλα τα προϊόντα µη επεµβατικής τεχνολογίας που προορίζονται
για τη µετάγγιση ή την αποθήκευση αίµατος, σωµατικών υγρών
ή ιστών, υγρών ή αερίων, µε σκοπό την ενδεχόµενη έκχυση,
χορήγηση ή εισαγωγή εντός του σώµατος υπάγονται στην
κατηγορία  Ια:

C εφόσον συνδέονται µε ενεργό  προϊόν της
κατηγορίας  ή ανώτερης

C εφόσον χρησιµοποιούνται για την αποθήκευση ή τη
διοχέτευση αίµατος ή άλλων υγρών ή την αποθήκευση

 τµηµάτων οργάνων ή σωµατικών ιστών.

Σε όλες τις άλλες περιπτώσεις υπάγονται στην κατηγορία !.

1.3 Κανόνας 3

Όλα τα προϊόντα µη επεµβατικής τεχνολογίας που προορίζονται
για να τροποποιήσουν τη βιολογική ή τη χηµική σύνθεση του
αίµατος, άλλων σωµατικών υγρών ή άλλων υγρών που
πρόκειται να εκχυθούν στο σώµα υπάγονται στην κατηγορία
εκτός εάν η  συνίσταται σε διήθηση, φυγοκέντρηση ή
ανταλλαγές αερίων, θερµότητας ή φαρµακευτικών διαλυµάτων,
οπότε υπάγονται στην κατηγορία  Ια.

1  Κανόνας 4

Όλα τα προϊόντα µη επεµβατικής τεχνολογίας που έρχονται σε
επαφή µε προσβεβληµένο δέρµα:

C υπάγονται στην κατηγορία Ι εφόσον, πρόκειται να
χρησιµοποιηθούν ως µηχανικός φραγµός, για τη συµπίεση ή για
την απορρόφηση των εξιδρωµάτων,

C υπάγονται στην κατηγορία ΙΙβ εφόσον πρόκειται κατά κύριο
λόγο να χρησιµοποιηθούν για τραύµατα που έχουν διαρρήξει το
χόριον και µπορούν να επουλωθούν µόνον από µέσα προς τα
έξω,
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C υπάγονται στην κατηγορία  Ια σε όλες τις άλλες
µεταξύ των οποίων και όταν πρόκειται κατά κύριο λόγο να
χρησιµοποιηθούν για τη διαχείριση του
των τραυµάτων.

2.  προϊόντα επεµβατικής τεχνολογίας

2.1 Κανόνας 5

Όλα τα προϊόντα επεµβατικής τεχνολογίας που έχουν σχέση µε
τις σωµατικές κοιλότητες, πλην των προϊόντων επεµβατικής
τεχνολογίας χειρουργικού τύπου και τα οποία δεν πρόκειται να
συνδεθούν µε ενεργό  προϊόν:

C υπάγονται στην κατηγορία Ι εφόσον προορίζονται για
. προσωρινή χρήση,

C υπάγονται στην κατηγορία  Ια εφόσον προορίζονται νια
βραχυπρόθεσµη  εκτός εάν χρησιµοποιούνται στην
στοµατική κοιλότητα µέχρι το φάρυγγα, στον ακουστικό πόρο
του αυτιού µέχρι το τύµπανο ή σε ρινική κοιλότητα, οπότε
υπάγονται στην κατηγορία

C υπάγονται στην κατηγορία  εφόσον προορίζονται για
µακροπρόθεσµη χρήση εκτός εάν χρησιµοποιούνται στη
στοµατική κοιλότητα µέχρι το φάρυγγα, στον ακουστικό πόρο
του αυτιού µέχρι το τύµπανο ή σε ρινική κοιλότητα και δεν είναι
δυνατόν να απορροφηθούν από τη βλεννογόνο µεµβράνη,
οπότε υπάγονται στην κατηγορία  Ια.

Όλα τα προϊόντα επεµβατικής τεχνολογίας που έχουν σχέση µε
τις σωµατικές κοιλότητες, πλην των προϊόντων επεµβατικής
τεχνολογίας χειρουργικού τύπου, και τα  πρόκειται να
συνδεθούν µε ενεργό  προϊόν της κατηγορίας

 ή ανώτερης κατηγορίας, υπάγονται στην κατηγορία

2.2 Κανόνας 6

Όλα τα προϊόντα επεµβατικής τεχνολογίας χειρουργικού τύπου
που προορίζονται για προσωρινή χρήση υπάγονται στην
κατηγορία ΙΙα, εκτός εάν:

C προορίζονται ειδικά για τη διάγνωση, παρακολούθηση ή
διόρθωση βλάβης της καρδιάς ή του κεντρικού κυκλοφοριακού
συστήµατος σε άµεση επαφή µε τα µέρη αυτά του
οπότε υπάγονται στην κατηγορία

C πρόκειται για επαναχρησιµοποιούµενα χειρουργικά
οπότε υπάγονται στην κατηγορία
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C προορίζονται  την  ενέργειας µε τη µορφή
ιονίζουσας  οπότε υπάγονται στην κατηγορία

C προορίζονται να ασκήσουν βιολογική δράση ή να
 πλήρως ή κατά µεγάλο µέρος, οπότε υπάγονται

στην κατηγορία

Προορίζονται για τη χορήγηση φαρµάκων µέσω ειδικού
συστήµατος, εφόσον χρησιµοποιείται µέθοδος κατά την
εφαρµογή της οποίας ενδέχεται να προκύψει κίνδυνος, οπότε
υπάγονται στην κατηγορία ΙΙβ.

2.3 Κανόνας 7

Όλα τα προϊόντα επεµβατικής τεχνολογίας χειρουργικού τύπου
που προορίζονται για βραχυπρόθεσµη χρήση υπάγονται στην
κατηγορία  Ια, εκτός εάν προορίζονται:

C είτε ειδικά για τη  παρακολούθηση ή διόρθωση
βλάβης της καρδιάς ή του κεντρικού κυκλοφοριακού
συστήµατος σε άµεση επαφή µε αυτά τα µέρη του σώµατος,
οπότε υπάγονται στην κατηγορία  .

C είτε να χρησιµοποιηθούν σε άµεση επαφή µε το κεντρικό
νευρικό σύστηµα, οπότε υπάγονται στην κατηγορία III,

C είτε για την παροχή ενέργειας µε τη µορφή ιονίζουσας
ακτινοβολίας, οπότε υπάγονται στην κατηγορία ΙΙβ,

C είτε να ασκήσουν βιολογική δράση ή να απορροφηθούν
πλήρως ή κατά µεγάλο µέρος, οπότε υπάγονται στην κατηγορία
III,

C είτε να υποστούν χηµική µεταβολή εντός του σώµατος, εκτός
των προϊόντων που τοποθετούνται στα δόντια, είτε να
χορηγούν φάρµακα, οπότε υπάγονται στην κατηγορία

2.4 Κανόνας 8

Όλα τα  προϊόντα και τα προϊόντα επεµβατικής
τεχνολογίας χειρουργικού τύπου για µακροπρόθεσµη χρήση
υπάγονται στην κατηγορία ΙΙβ, εκτός εάν προορίζονται:

C να τοποθετηθούν στα δόντια, οπότε υπάγονται στην κατηγορία

C να χρησιµοποιηθούν σε άµεση επαφή µε την καρδιά, το
κεντρικό κυκλοφοριακό σύστηµα και το κεντρικό νευρικό

 οπότε υπάγονται στην κατηγορία

C να ασκήσουν βιολογική δράση ή να απορροφηθούν πλήρως ή
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κατά  µέρος, οπότε υπάγονται στην κατηγορία

C ή να υποστούν χηµική µεταβολή εντός του σώµατος, εκτός εάν
τα προϊόντα πρόκειται να  στα  ή να
χορηγήσουν φάρµακα, οπότε υπάγονται στην κατηγορία III.

3.  κανόνες που ισχύουν για τα ενεργά προϊόντα

3.1 Κανόνας 9

Όλα τα ενεργά θεραπευτικά προϊόντα που πρόκειται να
αποδεσµεύουν ή να ανταλλάσσουν ενέργεια υπάγονται στην
κατηγορία ΙΙα, εκτός εάν τα χαρακτηριστικά τους είναι τέτοια
ώστε να αποδεσµεύουν ή να  ενέργεια προς ή
από το ανθρώπινο σώµα, ενδεχοµένως κατά επικίνδυνο τρόπο,
λαµβανοµένης υπόψη της φύσεως, της ισχύος και του σηµείου
χρήσης της  οπότε υπάγονται στην κατηγορία

Όλα τα ενεργά προϊόντα που πρόκειται να ελέγχουν και να
επιτηρούν τις επιδόσεις των ενεργών θεραπευτικών προϊόντων
της κατηγορίας ΙΙβ ή που πρόκειται να επηρεάσουν απευθείας
τις επιδόσεις των προϊόντων αυτών, υπάγονται στην κατηγορία

3.2 Κανόνας

Όλα τα ενεργά  για διαγνωστικούς
σκοπούς υπάγονται στην κατηγορία

C εφόσον προορίζονται για την παροχή ενέργειας η οποία θα
απορροφηθεί από το  σώµα, εκτός των προϊόντων
που χρησιµοποιούνται  το  του σώµατος του
ασθενούς, εντός του ορατού φάσµατος,

C εφόσον πρόκειται να απεικονίζουν την in vivo κατανοµή
ακτινοφαρµακευτικών

C εφόσον προορίζονται για την απευθείας διάγνωση ή
παρακολούθηση ζωτικών φυσιολογικών διεργασιών, εκτός εάν
προορίζονται ειδικά για την παρακολούθηση ζωτικών
φυσιολογικών παραµέτρων όταν η φύση των µεταβολών τους
είναι τέτοια που θα έθετε σε άµεσο κίνδυνο τον ασθενή, ιδίως
µεταβολές της καρδιακής λειτουργίας της αναπνοής, της
λειτουργίας του κεντρικού νευρικού συστήµατος, οπότε
υπάγονται στην κατηγορία ΙΙβ,

Τα ενεργά προϊόντα που πρόκειται να εκπέµπουν
ακτινοβολίες και προορίζονται για τη διαγνωστική και
θεραπευτική επεµβατική ακτινολογία, περιλαµβανοµένων και
των προϊόντων ελέγχου και παρακολούθησης των προϊόντων
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 ή των προϊόντων που επηρεάζουν άµεσα τις επιδόσεις
 υπάγονται στην

Κανόνας 11

 τα ενεργά προϊόντα που πρόκειται να χορηγούν ή/και να
αποµακρύνουν φάρµακα, σωµατικά υγρά ή άλλες ουσίες προς
ή  το σώµα υπάγονται στην κατηγορία  εκτός εάν αυτό
γίνεται κατά τρόπον:

C που είναι ενδεχοµένως επικίνδυνος, λαµβάνοντας υπόψη τη
φύση των ενεχοµένων ουσιών, του µέρους του σώµατος για το
οποίο πρόκειται και του τρόπου εφαρµογής, οπότε υπάγονται
στην κατηγορία

3.3 Κανόνας

Όλα τα άλλα ενεργά προϊόντα υπάγονται στην κατηγορία Ι.

4. Ειδικοί

4.1 Κανόνας 13

Όλα τα προϊόντα  ενσωµατώνουν ως αναπόσπαστο µέρος
τους µία φαρµακευτική ουσία η οποία, σε περίπτωση που
χρησιµοποιείται  δύναται να θεωρηθεί ως φάρµακο
σύµφωνα µε τον ορισµό που δίνουν  εκάστοτε σε ισχύ περί
Φαρµάκων Κανονισµοί, και η οποία πρόκειται να ασκήσει επί
του ανθρωπίνου σώµατος δράση συµπληρωµατική εκείνης που
ασκούν τα προϊόντα, υπάγονται στην κατηγορία

Όλα τα βοηθήµατα στα οποία ενσωµατώνεται ως αναπόσπαστο
µέρος, παράγωγος ουσία του ανθρώπινου αίµατος εµπίπτουν
στην κατηγορία III.

4.2 Κανόνας

Όλα τα προϊόντα που χρησιµοποιούνται για αντισύλληψη ή για
πρόληψη της µετάδοσης σεξουαλικώς µεταδιδοµένων
ασθενειών υπάγονται στην κατηγορία ΙΙβ, εκτός εάν είναι
εµφυτεύσιµα ή προϊόντα επεµβατικής τεχνολογίας
µακροπρόθεσµης χρήσεως, οπότε υπάγονται στην κατηγορία

4.3 Κανόνας

Όλα τα προϊόντα που πρόκειται να χρησιµοποιούνται ειδικά για
την  τον καθαρισµό την έκπλυση  εφόσον
απαιτείται, την ενυδάτωση των φακών επαφής υπάγονται στην
κατηγορία ΙΙβ.



3476

Όλα τα προϊόντα που πρόκειται να χρησιµοποιούνται ειδικά για
την απολύµανση  προϊόντων υπάγονται στην
κατηγορία

Ο κανόνας αυτός δεν ισχύει για τα προϊόντα που προορίζονται
για τον καθαρισµό ιατροτεχνολογικών προϊόντων, εκτός των
φακών επαφής, µέσω φυσικής δράσεως.

4.4

Τα µη ενεργά προϊόντα που  ειδικά για την
αποτύπωση διαγνωστικών εικόνων ακτινών Χ υπάγονται στην
κατηγορία  Ια.

4.5 Κανόνας 17

Όλα τα προϊόντα που κατασκευάζονται µε χρησιµοποίηση
ζωικών ιστών ή παραγώγων που έχουν καταστεί µη βιώσιµα
υπάγονται στην κατηγορία  εκτός από τις περιπτώσεις που τα
εν λόγω προϊόντα προορίζονται να έρθουν σε επαφή µόνο µε
ανέπαφη επιδερµίδα.

5. Κανόνας

Κατά παρέκκλιση από άλλους κανόνες, οι φιάλες αίµατος
υπάγονται στην κατηγορία
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∆ΕΚΑΤΟ
 13)

ΚΛΙΝΙΚΗ

1. Γενικές διατάξεις

1.1 Η επιβεβαίωση ότι πληρούνται οι απαιτήσεις όσον αφορά τα
χαρακτηριστικά και τις επιδόσεις που αναφέρονται στα σηµεία 1
και 3 του Πρώτου Παραρτήµατος υπό κανονικές συνθήκες
χρήσεως ενός  καθώς και η αξιολόγηση των
παρενεργειών ή ανεπιθύµητων  πρέπει να
στηρίζονται σε κλινικά στοιχεία, ιδίως στην περίπτωση

 προϊόντων και προϊόντων της κατηγορίας III. Η
καταλληλότητα των · κλινικών στοιχείων βασίζεται,
λαµβανοµένων ενδεχοµένως υπόψη και των σχετικών
εναρµονισµένων προτύπων:

1.1.1 είτε σε µια συλλογή . της διαθέσιµης επιστηµονικής
 σχετικά µε την προβλεπόµενη χρήση του

ιατροτεχνολογικού προϊόντος και των  που
χρησιµοποιεί, καθώς και, ανάλογα  την περίπτωση, σε
γραπτή έκθεση που περιλαµβάνει κριτική αξιολόγηση της εν
λόγω συλλογής,

1.1.2 είτε στα  όλων των κλινικών ερευνών που
διεξήχθησαν, συµπεριλαµβανοµένων και αυτών που
διεξήχθησαν σύµφωνα µε το σηµείο 2.

1.2 Όλα τα στοιχεία πρέπει να παραµένουν εµπιστευτικά.

2.  έρευνες

2.1

Οι στόχοι των κλινικών ερευνών συνίστανται:

C στην επαλήθευση του γεγονότος ότι, υπό κανονικές συνθήκες
 οι επιδόσεις των προϊόντων είναι σύµφωνες µε αυτές

που αναφέρονται στο Πρώτο Παράρτηµα σηµείο 3 και

C στον καθορισµό των ενδεχοµένων ανεπιθύµητων
παρενεργειών υπό κανονικές συνθήκες χρήσεως και στην
εκτίµηση του κατά πόσον αυτές ενέχουν κινδύνους σε σχέση
προς τις προβλεπόµενες επιδόσεις του προϊόντος.

2.2 Μέθοδοι
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2.2.1 Οι κλινικές έρευνες διεξάγονται βάσει του δέοντος σχεδίου
δοκιµών που αντιστοιχεί στο εκάστοτε επίπεδο της επιστήµης
και της τεχνολογίας. Το σχέδιο αυτό  κατά τρόπον
ώστε να επιβεβαιώνονται ή να αναιρούνται οι ισχυρισµοί του
κατασκευαστή σχετικά µε το προϊόν, οι έρευνες αυτές
περιλαµβάνουν επαρκή αριθµό παρατηρήσεων ώστε να
εξασφαλίζεται η επιστηµονική εγκυρότητα των συµπερασµάτων.

2.2.2 Οι διαδικασίες που χρησιµοποιούνται  τη διενέργεια των
ερευνών είναι προσαρµοσµένες στο υπό εξέταση προϊόν.

2.2.3 Οι κλινικές έρευνες διεξάγονται υπό συνθήκες ανάλογες προς
τις κανονικές συνθήκες χρήσεως του προϊόντος.

2.2.4 Εξετάζονται όλα τα σχετικά χαρακτηριστικά,
συµπεριλαµβανοµένων και αυτών που αφορούν την
τις επιδόσεις του προϊόντος και τις επιδράσεις επί του
ασθενούς.

2.2.5 Γίνεται πλήρης καταγραφή όλων των δυσάρεστων περιστατικών
και κοινοποιούνται στην αρµόδια αρχή.

2.2.6 Οι έρευνες διεξάγονται υπό την ευθύνη ιατρού ή άλλου
προσώπου το οποίο εξουσιοδοτείται µε βάση τα επαγγελµατικά
του προσόντα να διεξαγάγει τέτοιες έρευνες σε κατάλληλο
περιβάλλον.

2.2.7 Η γραπτή έκθεση, υπογεγραµµένη από τον ιατρό  από το
υπεύθυνο εξουσιοδοτηµένο άτοµο, περιέχει κριτική αξιολόγηση
όλων των στοιχείων που έχουν συγκεντρωθεί κατά τις κλινικές
έρευνες.
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ΕΝ∆ΕΚΑΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ
(Κανονισµός

 ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ CE

Η σήµανση συµµόρφωσης CE αποτελείται από τα αρχικά
µε την ακόλουθη µορφή:

 Σε περίπτωση σµίκρυνσης ή  πρέπει να
τηρούνται οι  του ως άνω σχεδίου υπό κλίµακα.

C Τα διάφορα στοιχεία της σήµανσης CE πρέπει να έχουν το ίδιο
 ύψος που δεν επιτρέπεται να είναι µικρότερο των 5

χιλιοστών.

Αυτό το ελάχιστο ύψος δεν είναι απαραίτητο να τηρείται στα
προϊόντα µικρού µεγέθους.




