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Αριθµός 185
Οι περί των Βασικών Απαιτήσεων (Ενεργά Εµφυτεύσιµα Ιατρικά Βοηθήµατα) (Τροπο&

ποιητικοί) Κανονισµοί του 2005, οι οποίοι εκδόθηκαν από το Υπουργικό
φωνα µε το άρθρο 59 των περί των Βασικών Απαιτήσεων που πρέπει να πληρούν Καθορι&
σµένες Κατηγορίες Προϊόντων Νόµοι του 2002 µέχρι 2004, αφού κατατέθηκαν στη
Βουλή των Αντιπροσώπων και εγκρίθηκαν από αυτή, δηµοσιεύονται στην Επίσηµη Εφη&
µερίδα της ∆ηµοκρατίας, µε βάση το εδάφιο (3) του άρθρου 3 του περί Καταθέσεως στη
Βουλή των Αντιπροσώπων των Κανονισµών που Εκδίδονται µε Εξουσιοδότηση Νόµου,
Νόµου (Ν. 99 του 1989 όπως τροποποιήθηκε µε το Ν. 227 του 1990).

ΟΙ ΠΕΡΙ ΤΩΝ ΒΑΣΙΚΩΝ ΑΠΑΙΤΗΣΕΩΝ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ
ΠΛΗΡΟΥΝ ΚΑΘΟΡΙΣΜΕΝΕΣ ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ

ΝΟΜΟΙ  2002 ΜΕΧΡΙ 2004

Κανονισµοί δυνάµει του άρθρου 59
Για  εναρµόνισης µε την πράξη της  Κοινότητας µε

«Οδηγία 90/385/ΕΟΚ του Συµβουλίου της  Ιουνίου 1990 για τα ενεργά
 ιατρικά βοηθήµατα».

 Υπουργικό Συµβούλιο, ασκώντας τις εξουσίες που  σ' αυτό
από το άρθρο 59 των περί των Βασικών Απαιτήσεων που πρέπει να πληρούν
Καθορισµένες Κατηγορίες Προϊόντων Νόµων του 2002 µέχρι 2004 εκδίδει
τους ακόλουθους

1. Οι παρόντες Κανονισµοί  αναφέρονται ως οι περί των Βασικών
Απαιτήσεων (Ενεργά Εµφυτεύσιµα Ιατρικά Βοηθήµατα) (Τροποποιητικοί)
Κανονισµοί του 2005 και  διαβάζονται µαζί µε τους περί Βασικών
Απαιτήσεων (Ενεργά Εµφυτεύσιµα Ιατρικά Βοηθήµατα) Κανονισµούς του
2003 (που  αναφέρονται στο εξής ως «οι βασικοί κανονισµοί») και οι
βασικοί κανονισµοί και οι παρόντες Κανονισµοί  αναφέρονται µαζί ως οι
περί Βασικών Απαιτήσεων (Ενεργά Εµφυτεύσιµα Ιατρικά Βοηθήµατα)
Κανονισµοί του 2003 και 2005.

2.  Πρώτο Παράρτηµα των βασικών κανονισµών τροποποιείται µε την
αντικατάσταση του κειµένου στο σηµείο 13 του Μέρους II αυτού,

µε το ακόλουθο νέο κείµενο:
«13. Όταν ένα βοήθηµα ή τα εξαρτήµατα του φέρουν οδηγίες αναγκαίες

για τη λειτουργία του βοηθήµατος ή αναφέρουν παραµέτρους λειτουργίας
ή ρύθµισης µέσω του συστήµατος απεικόνισης, οι πληροφορίες αυτές
πρέπει να µπορούν να είναι καταληπτές από το χρήστη και, ενδεχοµένως
από τον ασθενή σε µια τουλάχιστον από τις επίσηµες γλώσσες της
Ευρωπαϊκής Ένωσης, ευρέως κατανοητή και αποδεκτή από την Αρµόδια
Αρχή. Για προϊόντα ή τα  τους που προορίζονται για χρήση
από µη επαγγελµατίες της υγείας οι πληροφορίες αυτές  πρέπει να
παρέχονται και στην Ελληνική γλώσσα».
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