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ΚΥΠΡΙΑΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ

     ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΥΓΕΙΑΣ


ΕΝΤΥΠΟ ΕΓΓΡΑΦΗΣ ΠΡΟΣΩΠΩΝ ΥΠΕΥΘΥΝΩΝ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ ΣΤΗΝ ΑΓΟΡΑ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΔΗΓΙΑ 93/42/EEΚ ΚΑΙ ΤΟΝ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ Κ.Δ.Π. 598/2003 ΤΗΣ ΚΥΠΡΙΑΚΗΣ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ /

APPLICATION FORM FOR THE REGISTRATION OF PERSONS RESPONSIBLE FOR PLACING ON THE MARKET MEDΙCAL DEVICES ACCORDING TO DIRECTIVE 93/42/EEC AND REGULATION 598/2003 OF THE REPUBLIC OF CYPRUS

ΜΕΡΟΣ 1 / PART 1


ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥ / ORGANISATION DETAILS
	ΤΜΗΜΑ Α : Στοιχεία Ταυτότητας του Οργανισμού που αιτείται την εγγραφή

SECTION A: Identification details of the Organization that applies for registration

	1. Ημερομηνία Υποβολής / Application date:      
                                                                               (ημέρα/μήνας/έτος)

                                                                               (day/Month/Year)

	2. Σημειώστε κατά πόσο αυτή είναι η πρώτη σας υποβολή, ή πρόκειται για αλλαγή στοιχείων ή για απόσυρση εγγεγραμμένου οργανισμού με όλο τον εγγεγραμμένο ιατροτεχνολογικό εξοπλισμό/ Indicate whether this is a first notification, a change of contact details or withdrawal of registered organization and all registered devices.

 FORMCHECKBOX 
 Πρώτη Εγγραφή /                                           FORMCHECKBOX 
 Αλλαγή Στοιχείων /                                  FORMCHECKBOX 
 Απόσυρση /

      First registration                                                  Change of contact details                            Withdrawal

	3. Αν πρόκειται για αλλαγή στοιχείων ή για απόσυρση σημειώστε τον προηγούμενο αριθμό εγγραφής του οργανισμού σας / In case of change of contact details or withdrawal, please indicate the organization registration number :        

 FORMTEXT 
     

	4. Ιδιότητα Οργανισμού που αιτείται την εγγραφή / Status of the organization applying for registration:

 FORMCHECKBOX 
   Κατασκευαστής ( Συμπληρώστε το Τμήμα Β) / Manufacturer ( Please fill in section B)
 FORMCHECKBOX 
   Εξουσιοδοτημένος Αντιπρόσωπος ( Συμπληρώστε τα Τμήματα Β & Γ – Πρέπει να υποβάλετε    ικανοποιητικά στοιχεία (π.χ. επιστολή από τον κατασκευαστή) ότι είστε ο Εξουσιοδοτημένος Αντιπρόσωπος) Authorised Representative (Please fill in sections B & C – You must supply sufficient evidence (e.g. letter of designation) that you are the Authorised Representative of the Manufacturer) 


	ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΑΠΟ ΤΗΝ ΑΡΜΟΔΙΑ ΥΠΗΡΕΣΙΑ

	Αριθμός Eγγραφής Οργανισμού / 

Organisation Registration Number: CY/CA01/     
Αριθμός Αίτησης / 

Application number:                              
	Φάκ. Αναφοράς / 

File Reference:          
Ημερομηνία Καταγραφής / 

Date Rec:                  


	ΤΜΗΜΑ Β : Στοιχεία Ταυτότητας του Κατασκευαστή

	1. Όνομα Κατασκευαστή (Σχετίζεται με τις πληροφορίες που αναγράφονται στην ετικέτα του προϊόντος) / : 

     Manufacturer Name (this relates to the information on the labeling of the device) : 

         

	2. Οδός / Address:      
3. Ταχ. Κώδικας / Post Code:       

4. Πόλη / City:      
5. Χώρα / Country:      
	6. * Όνομα Επικοινωνίας / Contact Name:      
7. *Τηλέφωνο / Phone:      
8. *Τηλεομοιότυπο / Fax:      
9. *Email:      


	ΤΜΗΜΑ Γ : Στοιχεία Ταυτότητας του Εξουσιοδοτημένου Αντιπροσώπου

SECTION C : Identification of the Authorized Representative

	1. Ιδιότητα Προσώπου / Status of the person: 

 FORMCHECKBOX 
 Εξουσιοδοτημένος Αντιπρόσωπος / 

      Authorized Representative
	 FORMCHECKBOX 
 Πρόσωπο υπεύθυνο για διάθεση στην αγορά

       (Περιλαμβανομένου Εισαγωγέα) /

        Person responsible for placing on the market

        (Including Importer)

	2. Όνομα Αντιπροσώπου / Representative Name:

(Σχετίζεται με τις πληροφορίες που αναγράφονται στην ετικέτα του προϊόντος) (Relates to the information on the labeling of the device) :      

	3. Οδός / Address:      
4. Ταχ. Κώδικας / Post Code:       

5. Πόλη / City:      
6. Χώρα / Country:      
	7. * Όνομα Επικοινωνίας / Contact Name:      
8. *Τηλέφωνο / Phone:      
9. *Τηλεομοιότυπο / Fax:      
10. *Email:      


	ΤΜΗΜΑ Δ: Εταιρείες Αποστείρωσης
SECTION D: Sterilization Companies

	1. Εάν εγγράφεστε επειδή αποστειρώνετε και τοποθετείτε στην αγορά κάτω από την επωνυμία σας προϊόντα των οποίων δεν είστε κατασκευαστής σημειώστε Χ στο κουτάκι / If you are registering because you sterilize and place on the market products of which you are not the manufacturer please tick the box :

 FORMCHECKBOX 
 Αποστειρώνω και τοποθετώ στην αγορά προϊόντα των οποίων δεν είμαι κατασκευαστής / I sterilize and place on the  market products of which I am not the manufacturer

	


ΜΕΡΟΣ 2 / PART 2.    
ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΓΓΡΑΦΗΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ
                                                  (Συμπληρώστε για κάθε προϊόν. Φωτοτυπήστε αναλόγως)
                                                       DEVICE REGISTRATION DETAILS
                                                  (Please complete for each device and photocopy as required)

Συμπληρώστε τον αριθμό Εγγραφής του Οργανισμού σας εαν έχετε εγγραφεί ήδη / 

Please provide «Organization Registration Number» if previously registered:                 CY/CA01/      
	ΤΜΗΜΑ Ε : Στοιχεία του υπό εγγραφή ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού

SECTION E : Identification of the concerned medical device

	1.Τύπος Εγγραφής / Registration Type:

 FORMCHECKBOX 
 Πρώτη Εγγραφή / 

      First Registration
	 FORMCHECKBOX 
 Απεσύρθη από τον Κατασκευαστή 

       (Γράψτε τον αριθμό Εγγραφής του προϊόντος) /

       Withdrawn by the manufacturer 

       (Please indicate device Reg. No.)          

	2.Ταξινόμηση του υπό εγγραφή ιατροτεχνολογικού προϊόντος / Classification of the concerned device:

	 FORMCHECKBOX 
 Κατηγορία 1 (Εγγραφή σύμφωνα με το Άρθρο 11 (5) )

       Class 1 {Registration under article 11(5)}
	 FORMCHECKBOX 
Επί παραγγελία προϊόν (Εγγραφή σύμφωνα με το 

      Άρθρο 11 (6) ) / 

     Custom made device {Registration under article 11(6)}

	 FORMCHECKBOX 
 Συστήματα και Σύνολα Προϊόντων (Εγγραφή    σύμφωνα με το Άρθρο 12)/ 

       Systems and Procedure packs 

       (Registration under article 12)
	 FORMCHECKBOX 
 Άλλος Ιατροτεχνολογικός εξοπλισμός (Σε αυτή την κατηγορία εμπίπτουν οι εταιρείες αποστείρωσης οι οποίες πιθανόν επιπρόσθετα από τις προαναφερθείσες κατηγορίες εξοπλισμού αποστειρώνουν άλλο εξοπλισμό σεσημασμένο με το CE και τον θέτουν στην αγορά κάτω από το δικό τους όνομα. /

Other Medical device (This category is reserved for sterilization companies who may in addition to the above categories of devices sterilize other CE marked devices for placing on the market under their own name).


	3. Κωδικός Κατηγορίας Ιατροτεχνολογικού Εξοπλισμού (Επιλέξτε την πρώτη κατηγορία στην οποία ανήκει ο εξοπλισμός αρχίζοντας από την κορυφή) / Device category Code (The device should be assigned the first category in which it fits, starting from the top) .

 FORMCHECKBOX 
        01       Ενεργά Εμφυτεύσιμα Ιατροτεχνολογικά Βοηθήματα / Active implantable devices

 FORMCHECKBOX 
        02       Αναισθησιολογικός εξοπλισμός και  αναπνευστήρες / Anaesthetic and respiratory devices

 FORMCHECKBOX 
        03       Οδοντιατρικά Βοηθήματα / Dental Devices
 FORMCHECKBOX 
        04       Ηλεκτρομηχανολογικός ιατρικός εξοπλισμός / Electro-mechanical medical devices
 FORMCHECKBOX 
        05       Νοσοκομειακός εξοπλισμός / Hospital hardware
 FORMCHECKBOX 
        07      Μη Ενεργά Εμφυτεύσιμα Ιατροτεχνολογικά Βοηθήματα / Non-active implantable devices
 FORMCHECKBOX 
        08       Οφθαλμολογικός και Οπτικός εξοπλισμός / Ophthalmic and optical devices
 FORMCHECKBOX 
        09       Επαναχρησιμοποιήσιμα όργανα / Reusable devices
 FORMCHECKBOX 
        10       Εξοπλισμός μίας χρήσης / Single use devices
 FORMCHECKBOX 
        11       Βοηθήματα για άτομα με κινητική δυσλειτουργία /  Assistive products for persons with disability
 FORMCHECKBOX 
        12       Διαγνωστικός και θεραπευτικός ακτινολογικός εξοπλισμός / 
                        Diagnostic and therapeutic radiation devices
 FORMCHECKBOX 
        13      Εξοπλισμός συμπληρωματικής θεραπείας /  Complementary therapy devices
 FORMCHECKBOX 
        14      Εξοπλισμός βιολογικής προέλευσης /  Biologically derived devices
 FORMCHECKBOX 
        15      Προϊόντα εγκαταστάσεων υγειονομικής περίθαλψης και προσαρμογές / 
                       Healthcare facility products and adaptations
 FORMCHECKBOX 
        16      Εργαστηριακός εξοπλισμός /  Laboratory equipment
 FORMCHECKBOX 
        17      Ιατρικό Λογισμικό /  Medical Software



	4. Γενικός Κωδικός Εξοπλισμού / 

    Device Generic Code:
	Περιγραφή εξοπλισμού (Περιγράψτε σύντομα εάν δεν υπάρχει Γενικός Κωδικός) / 

Description of Device ( Please describe the device briefly if no Device Generic code is available) :

	     

	     


	5. * Είναι ο εξοπλισμός αποστειρωμένος / Is the device sterilized;

             FORMCHECKBOX 
 Ναί  / Yes                                                       FORMCHECKBOX 
 Όχι / No
Εάν ναι, συμπληρώστε τον αριθμό του Κοινοποιημένου Οργανισμού

If yes, please indicate the Notified Body Number:       

	6. * Διαθέτει ο εξοπλισμός μετρητική λειτουργία / Does the device have a measuring function;

             FORMCHECKBOX 
 Ναι / Yes                                                     FORMCHECKBOX 
 Όχι / No
Εάν ναι, συμπληρώστε τον αριθμό του Κοινοποιημένου Οργανισμού /

If yes, please indicate the Notified Body Number:       


* Πληροφορίες επιπλέον των απαιτήσεων της Ευρωπαϊκής Οδηγίας / Information additional to the directive requirements
ΜΕΡΟΣ 3 / PART 3.                         

ΔΗΛΩΣΗ / STATEMENT
( Να συμπληρωθεί από πρόσωπο εξουσιοδοτημένο από τον κατασκευαστή, ή από τον εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο ή από άλλο Οργανισμό υπεύθυνο για θέση ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού στην αγορά / / To be completed by an authorized signatory of the manufacturer, or other organization responsible for placing the device on the market )

Εγώ, ο/η ______________________________________________________________________________

δηλώνω υπεύθυνα ότι οι πληροφορίες που καταθέτω στο παρόν έγγραφο είναι ακριβείς και ότι ο ιατροτεχνολογικός εξοπλισμός που αναφέρεται στο παρόν έγγραφο ικανοποιεί όλες τις απαιτήσεις της σχετικής με αυτόν νομοθεσίας. Δηλώνω επίσης ότι ο τεχνικός φάκελος ο σχετικός με τον ως άνω ιατροτεχνολογικό εξοπλισμό είναι στη διάθεση της Αρμόδιας Αρχής για έλεγχο. Δηλώνω επιπλέον, (για εξουσιοδοτημένους αντιπροσώπους) ότι έχω προσκομίσει τεκμήριο που αποδεικνύει ότι είμαι ο εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος του κατασκευαστή για τη θέση στην αγορά του ως άνω ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού.
I, (full name)___________________________________________________________________________

affirm that the information provided in this document is accurate, and that the medical device(s) covered in this document meet the provisions of the Regulations that apply to them. I confirm that the technical documentation in support of each device list is available. Additionally for authorized representatives, that I have provided evidence that I am the authorized representative of the manufacturer, of the relevant device being placed on the market.
Συμπληρώστε τον πιο κάτω πίνακα για ιατροτεχνολογικό εξοπλισμό ο οποίος κατασκευάζεται με  χρήση ιστών ζωικής προέλευσης. ( Εξαιρείται ο εξοπλισμός που χρησιμοποιεί υλικά ζωικής προέλευσης τα οποία εφαρμόζονται εξωτερικά και δεν έρχονται σε επαφή με τραυματισμένο δέρμα) / 

Please specify any devices and the material in question used to manufacture the device, which are from animal origin (this does not relate to devices which contain material of animal origin which are externally applied and do not contact broken skin).
	
	Περιγραφή Εξοπλισμού
Description of Device
	Υλικό
Material
	Ζωϊκή Προέλευση / Χώρα
Animal Origin / Country

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	


Υπογραφή / Signature: ____________________________________________________________

Θέση / Position: __________________________________________________________________ 

Ονομασία Εταιρείας / Company Name: _______________________________________________

Ημερομηνία / Date: _______________________________________________________________

Τα στοιχεία επικοινωνίας της Αρμόδιας Αρχής Ιατροτεχνολογικού Εξοπλισμού Κύπρου είναι,

Αρμόδια Αρχή Ιατροτεχνολογικού Εξοπλισμού Κύπρου,
Ιατρικές Υπηρεσίες Δημόσιας Υγείας
Προδρόμου 1 & Χείλωνος 17 Γωνία
1449 Λευκωσία
Κύπρος
Τηλ: +357-22-605572, +357-22-605574, +357-22-605575
Φαξ: +357-22-468427

Email: cymda@mphs.moh.gov.cy     /

The communication details of the Cyprus Medical Devices Competent Authority are,

Cyprus Medical Devices Competent Authority,

Medical & Public Health Services
Corner of Prodromou 1 & Chilonos 17
1449 Nicosia
Cyprus
Tel: +357-22-605572, +357-22-605574, +357-22-605575
Fax: +357-22-468427

Email: cymda@mphs.moh.gov.cy 
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