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Αριθµός 599
Οι περί των Βασικών Απαιτήσεων (Ενεργά Εµφυτεύσιµα Ιατρικά Βοηθήµατα)

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

ΟΙ ΠΕΡΙ ΤΩΝ ΒΑΣΙΚΩΝ ΑΠΑΙΤΗΣΕΩΝ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ

ΝΑ ΠΛΗΡΟΥΝ  ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ

ΝΟΜΟΙ ΤΟΥ 2002 ΚΑΙ 2003

 του 2002
 του 2003.

τίτλος.

Παράρτηµα.

 του άρθρου 59

Για σκοπούς εναρµόνισης µε τις πράξεις της Ευρωπαϊκής Κοινότητας µε

(α) «Οδηγία 90/385/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 20ής Ιουνίου 1990 για τα
ενεργά  ιατρικά βοηθήµατα» (ΕΕ L 189 της 20.7.1990, σ. 1),

(β) «Οδηγία 93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 14ης  1993 για τα
ιατροτεχνολογικά προϊόντα» (ΕΕ L 169 της 12.7.93, σ. 1),

(γ) «Οδηγία 93/68/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 22ας Ιουλίου  για τροπο6
ποίηση της Οδηγίας 90/385/ΕΟΚ του Συµβουλίου» (ΕΕ L 220 της

30.8.1993, σ. 1),

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

πληρούν Καθορισµένες Κατηγορίες Προϊόντων Νόµων του 2002 έως 2003
εκδίδει τους ακόλουθους Κανονισµούς.

1. Οι παρόντες Κανονισµοί θα αναφέρονται ως οι περί των Βασικών Απαι6
τήσεων (Ενεργά Εµφυτεύσιµα Ιατρικά Βοηθήµατα) Κανονισµοί του 2003.

 Στους παρόντες

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

Υπουργείου

«βασικές απαιτήσεις» σηµαίνει τις απαιτήσεις τις οποίες πρέπει να πλη6

ροί το ενεργό εµφυτεύσιµο ιατρικό βοήθηµα και οι οποίες καθορίζονται
στο Πρώτο Παράρτηµα των παρόντων Κανονισµών

«βοήθηµα προοριζόµενο για κλινικές έρευνες» σηµαίνει ενεργό εµφυτεύ6
σιµο ιατρικό βοήθηµα το οποίο πρόκειται να χρησιµοποιηθεί από δεόντως
ειδικευµένο ιατρό ο οποίος είναι εξουσιοδοτηµένος να διεξάγει τις

κές έρευνες οι οποίες αναφέρονται στο Έβδοµο Παράρτηµα και οι οποίες
πραγµατοποιούνται στους ανθρώπους σε κατάλληλο κλινικό περιβάλλον:

Νοείται ότι, βοήθηµα το οποίο εµπίπτει στην ερµηνεία του πρώτου εδα6
φίου δε δύναται να διατίθεται στην αγορά κατά την έννοια την οποία

προσδίδει στον όρο αυτό ο Νόµος και οι παρόντες Κανονισµοί αλλά δύνα6

ται να διατίθεται σε ιατρούς για τους προαναφερόµενους στο πρώτο εδά6

φιο

«έναρξη χρήσεως» σηµαίνει τη διάθεση βοηθήµατος, το οποίο καλύπτε6
ται από τους παρόντες Κανονισµούς, στο ιατρικό σώµα προς εµφύτευση

σύµφωνα µε τον προορισµό
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 εµφυτεύσιµο  βοήθηµα» σηµαίνει ενεργό ιατρικό βοήθηµα
το οποίο προορίζεται να εισαχθεί ολικά ή µερικά στο ανθρώπινο σώµα µε
χειρουργική ή άλλη ιατρική µέθοδο ή µε ιατρική επέµβαση σε κάποιο στόµιο
του σώµατος και το οποίο προορίζεται να παραµείνει µετά την

«ενεργό ιατρικό βοήθηµα» σηµαίνει ιατρικό βοήθηµα του οποίου η λει6
τουργία εξαρτάται από µία πηγή ηλεκτρικής ενέργειας ή από οποιαδήποτε
άλλη πηγή ενέργειας διαφορετική από εκείνη που παράγεται άµεσα από το
ανθρώπινο σώµα ή τη

«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 αυτοί καθορίζονται στο Νόµο και στους
παρόντες Κανονισµούς, όσον αφορά τις υποχρεώσεις του τελευταίου που
απορρέουν από τους παρόντες

«εξάρτηµα» σηµαίνει αντικείµενο το οποίο, ενώ δεν είναι ενεργό εµφυ6
τεύσιµο ιατροτεχνικό βοήθηµα, προορίζεται ειδικά από τον κατασκευαστή
για να χρησιµοποιείται µαζί µε ένα ενεργό εµφυτεύσιµο ιατροτεχνικό βοή6
θηµα προκειµένου το τελευταίο να µπορεί να χρησιµοποιείται σύµφωνα µε
τον προορισµό

«επί παραγγελία βοήθηµα» σηµαίνει ενεργό εµφυτεύσιµο ιατρικό βοή6
θηµα το οποίο κατασκευάζεται ειδικά κατόπιν γραπτής συνταγής δεόντως
ειδικευµένου ιατρού, στην οποία αναγράφονται,  ευθύνη του τελευ6
ταίου τα ειδικά χαρακτηριστικά σχεδιασµού και το οποίο πρόκειται να
χρησιµοποιηθεί αποκλειστικά σε συγκεκριµένο

«ιατροτεχνολογικό βοήθηµα» σηµαίνει όργανο, συσκευή, εργαλείο,
υλικό ή άλλο αντικείµενο χρησιµοποιούµενο µόνο ή σε συνδυασµό, συµπε6
ριλαµβανοµένων των εξαρτηµάτων και των προγραµµάτων που απαιτού6
νται για την ορθή του λειτουργία, το οποίο προορίζεται από τον κατα6
σκευαστή να  στον άνθρωπο για

(α) ∆ιάγνωσης, πρόληψης, παρακολούθησης, θεραπείας ή ανακούφισης
ασθένειας ή

(β) µελέτης, αντικατάστασης ή τροποποίησης της ανατοµίας ή µιας
φυσιολογικής

(γ) ελέγχου της σύλληψης,

και του οποίου η κύρια επιδιωκόµενη δράση δεν επιτυγχάνεται µε χηµικά,
φαρµακολογικά ή ανοσολογικά µέσα ούτε µέσω του µεταβολισµού, αλλά
του οποίου η λειτουργία µπορεί να υποβοηθείται από

«κατασκευαστής» σηµαίνει φυσικό ή νοµικό πρόσωπο το οποίο είναι
υπεύθυνο για το σχεδιασµό, την κατασκευή, τη συσκευασία και το ετικετά6

 ενός βοηθήµατος προκειµένου αυτό να διατεθεί στην αγορά µε το
όνοµα του, ανεξάρτητα από το κατά πόσο οι ενέργειες αυτές αναλαµβάνο6
νται από το ίδιο πρόσωπο ή από τρίτο για λογαριασµό του, και περιλαµβά6
νει το φυσικό ή νοµικό πρόσωπο το οποίο συναρµολογεί, συσκευάζει, επε6
ξεργάζεται, ανακαινίζει ή/και ετικετάρει ένα ή περισσότερα προκατα6
σκευασµένα προϊόντα ή/και προορίζει αυτά για ενεργά εµφυτεύσιµα
ιατρικά βοηθήµατα προκειµένου να διατεθούν στην αγορά µε το όνοµα
του, αλλά, δεν περιλαµβάνει πρόσωπο το οποίο χωρίς να είναι κατασκευα6
στής κατά την έννοια του πρώτου εδαφίου, συναρµολογεί ή προσαρµόζει
για συγκεκριµένο ασθενή, βοηθήµατα που έχουν ήδη διατεθεί στην αγορά
σύµφωνα µε τον προορισµό
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Έβδοµο

εφαρµογής.

 του 2001
 του 2002.

∆ιάθεση
προϊόντος
στην αγορά

 θέση σε
λειτουργία.

Πρώτο
Παράρτηµα.

Τεκµηρίωση

ιατροτεχνο6

βοηθήµατος.

Ανάθεση
εξουσιών

από τον κατα6

σκευαστή στον

εντολοδόχο.

 Τέταρτο
 Έκτο

Παράρτηµα.

∆ιαδικασία

εκτίµησης της

Παράρτηµα.

 έρευνα» σηµαίνει τη  κλινικής  ορισµέ6
νων ενεργών εµφυτεύσιµων ιατρικών βοηθηµάτων προς το σκοπό όπως

εξακριβωθεί η συµµόρφωση τους προς τις βασικές απαιτήσεις και η οποία

διεξάγεται σύµφωνα µε το Έβδοµο Παράρτηµα των παρόντων Κανονι6
σµών

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

σύµφωνα µε τα στοιχεία τα οποία δίνει ο κατασκευαστής, στις οδηγίες χρή6

σεως ή/και στο διαφηµιστικό υλικό καθώς και στα εξαρτήµατα τους.

(2) Οποιοιδήποτε άλλοι όροι που περιέχονται στους παρόντες Κανονι6

σµούς και δεν ερµηνεύονται διαφορετικά έχουν την έννοια που τους αποδίδει

ο Νόµος.

 Με την επιφύλαξη της παραγράφου (2), οι παρόντες Κανονισµοί

εφαρµόζονται στα ενεργά εµφυτεύσιµα ιατρικά βοηθήµατα.

(2) Ενεργό εµφυτεύσιµο ιατρικό βοήθηµα το οποίο έχει ως συστατικό του

µέρος, ουσία η οποία χρησιµοποιούµενη ξεχωριστά είναι δυνατό να θεωρηθεί
ως φάρµακο εντός της έννοιας που δίνουν οι περί Φαρµάκων Ανθρώπινης

Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµήθειας και Τιµής) Νόµοι του 2001 έως
2002, διέπεται από τους παρόντες Κανονισµούς όσον αφορά την αξιολόγηση

και έγκριση του.

(3) Ουσία η οποία δυνατό να θεωρηθεί ως φάρµακο εντός της έννοιας που
δίνουν οι περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας, Προµή6
θειας και Τιµής) Νόµοι του 2001 έως 2002 και για τη χορήγηση της οποίας
χρησιµοποιείται ενεργό εµφυτεύσιµο ιατρικό βοήθηµα, διέπεται από τον ως
άνω Νόµο όσον αφορά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας της.

4. Προκειµένου να επιτραπεί σε ενεργό εµφυτεύσιµο ιατρικό βοήθηµα να

διατεθεί στην αγορά και/ή να τεθεί σε λειτουργία απαιτείται όπως τεκµηριω6
θεί η συµµόρφωση του µε τις βασικές απαιτήσεις ως αυτές αναφέρονται στο
Πρώτο Παράρτηµα των παρόντων Κανονισµών και εξαιρουµένων των επί
παραγγελία βοηθηµάτων και των βοηθηµάτων που προορίζονται για κλινικές

έρευνες, όπως επιτεθεί σε αυτό η σήµανση συµµόρφωσης CE σύµφωνα µε τις
πρόνοιες του Κανονισµού

5. Η θέση του ιατροτεχνολογικού βοηθήµατος 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 αποτελούν τεκµήριο συµµόρφωσης του προς τις

βασικές απαιτήσεις.

6. Ο κατασκευαστής δύναται να αναθέσει στον εντολοδόχο του να θέσει το

ιατροτεχνικό προϊόν στις διαδικασίες που προβλέπονται στο Τρίτο, Τέταρτο
και Έκτο Παράρτηµα των παρόντων Κανονισµών.

 Για την ολοκλήρωση της διαδικασίας εκτίµησης της συµµόρφωσης

ενεργού εµφυτεύσιµου ιατρικού βοηθήµατος, εκτός των επί παραγγελία βοη6

θηµάτων και των βοηθηµάτων που προορίζονται για κλινικές έρευνες, ο κατα6
σκευαστής

(α) Είτε να ακολουθεί τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης (πλή6

ρες σύστηµα διασφάλισης της ποιότητας) που αναφέρεται στο ∆εύ6

τερο
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(β) είτε να  τη  εκτίµησης της συµµόρφωσης σχετικά

µε την εξέταση τύπου ΕΚ η οποία  στο Τρίτο Παράρτηµα,

σε

(i) 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

ποιότητας της παραγωγής), που αναφέρεται στο Πέµπτο

Παράρτηµα.

(2) Για τα επί παραγγελία βοηθήµατα, ο κατασκευαστής οφείλει να συντάσ6

σει,  από τη διάθεση στο εµπόριο κάθε βοηθήµατος, τη δήλωση που ανα6

φέρεται στο Έκτο Παράρτηµα.

(3) Κατά τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης όσον αφορά βοηθή6
µατα, ο κατασκευαστής ή/και ο κοινοποιηµένος οργανισµός λαµβάνουν

υπόψη τα αποτελέσµατα των εργασιών αξιολόγησης και επαλήθευσης που
έχουν κατά περίπτωση εκτελεστεί, σύµφωνα µε τις πρόνοιες του Νόµου και

των παρόντων Κανονισµών, σε ενδιάµεσο στάδιο της κατασκευής.

(4) Όταν η διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης προϋποθέτει παρέµ6
βαση κοινοποιηµένου οργανισµού, ο κατασκευαστής, ή ο εγκατεστηµένος στην
∆ηµοκρατία εντολοδόχος του, µπορεί να απευθυνθεί σε οργανισµό της επιλο6
γής του, στο πλαίσιο των καθηκόντων για τα οποία ο συγκεκριµένος οργανι6
σµός έχει κοινοποιηθεί.

(5) Κατά παρέκκλιση των παραγράφων  και (2) του παρόντος Κανονι6

σµού η αρµόδια αρχή µπορεί να χορηγεί άδεια, κατόπιν δεόντως αιτιολογηµέ6
νης αιτήσεως, για τη διάθεση στην αγορά και την έναρξη χρήσεως, εντός του
εδάφους της ∆ηµοκρατίας συγκεκριµένων ενεργών εµφυτεύσιµων ιατρικών

βοηθηµάτων για τα οποία δεν έχουν τεθεί σε εφαρµογή οι διαδικασίες που
αναφέρονται στις παραγράφους (1) και (2) του παρόντος Κανονισµού και η
χρήση των οποίων γίνεται µε σκοπό την προστασία της υγείας.

(6) 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 επιτήρησης που
αναφέρονται στο ∆εύτερο, Τρίτο, Τέταρτο, και Πέµπτο Παράρτηµα.

(7) Αποφάσεις που λαµβάνονται από κοινοποιηµένο οργανισµό µε βάση το
∆εύτερο και Τρίτο Παράρτηµα έχουν 5ετή ισχύ και µπορούν  ανανεώνονται
για περαιτέρω πενταετείς περιόδους κατόπιν σχετικής αίτησης.

 Για τα βοηθήµατα που προορίζονται για κλινικές έρευνες, ο κατα6

σκευαστής, ή ο εγκατεστηµένος στη ∆ηµοκρατία εντολοδόχος του κοινοποιεί
στην αρµόδια αρχή τη δήλωση που αναφέρεται στο Έκτο Παράρτηµα τουλάχι6

στον εξήντα ηµέρες από την ηµεροµηνία έναρξης των κλινικών ερευνών:

Νοείται ότι, ο κατασκευαστής µπορεί να αρχίσει τις δέουσες κλινικές έρευ6
νες µετά πάροδο προθεσµίας εξήντα ηµερών από την ηµέρα της κοινοποίησης,
εκτός εάν η αρµόδια αρχή του έχει κοινοποιήσει εντός της προθεσµίας αυτής

αντίθετη άποψη που βασίζεται σε λόγους δηµόσιας υγείας ή δηµοσίας τάξεως.

(2) Οι κλινικές έρευνες πρέπει να διεξάγονται σύµφωνα µε τις πρόνοιες

του Έβδοµου Παραρτήµατος.

Τέταρτο

Παράρτηµα.

Πέµπτο

Παράρτηµα.

Έκτο

Παράρτηµα.

∆εύτερο,
Τρίτο,

Τέταρτο,
Πέµπτο
Παράρτηµα.

 για

προϊόντα που

προορίζονται
 κλινικές

έρευνες.
Έκτο
Παράρτηµα.

Έβδοµο
Παράρτηµα.
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Τεχνική

Τέταρτο, Πέµ6

πτο, και Έκτο,

Παράρτηµα.

∆ήλωση ΕΚ

∆εύτερο,

Τέταρτο, Πέµ6

πτο, Έκτο
και Έβδοµο

Παράρτηµα.

Σήµανση

CE.

Παράρτηµα.

Έναρξη της
ισχύος
παρόντων
Κανονισµών.

9. Ο τεχνικός φάκελος ο οποίος  να  ως µέρος της

διαδικασίας εκτίµησης της συµµόρφωσης, όπως αναφέρεται στο σηµείο 3 του
∆εύτερου Παραρτήµατος, σηµείο 3 του Τρίτου Παραρτήµατος, σηµείο 3 του

Τέταρτου Παραρτήµατος, σηµείο 3.2 του Πέµπτου Παραρτήµατος και σηµείο

3.2 του Έκτου Παραρτήµατος, καθώς και οποιαδήποτε έκθεση, πιστοποιητικό
ή αλληλογραφία που αφορούν τη διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης,

αποτελούν την τεχνική τεκµηρίωση η οποία αποδεικνύει τη συµµόρφωση του

προϊόντος µε τις βασικές απαιτήσεις.

10. Η δήλωση η οποία απαιτείται να συνταχθεί, ως µέρος της διαδικασίας

εκτίµησης της συµµόρφωσης, όπως αναφέρεται στο σηµείο 2 του ∆εύτερου
Παραρτήµατος, σηµείο 2 του Τέταρτου Παραρτήµατος, σηµείο 2 του Πέµπτου

Παραρτήµατος και σηµείο 2 του Έκτου Παραρτήµατος, καθώς και η γραπτή

έκθεση κλινικής αξιολόγησης, όπως αναφέρεται στο Έβδοµο Παράρτηµα,
αποτελούν τη δήλωση ΕΚ συµµόρφωσης η οποία βεβαιώνει ότι το προϊόν

πληροί τις βασικές απαιτήσεις και η οποία στο εξής θα αναφέρεται ως
«δήλωση πιστότητας».

 Ενεργά εµφυτεύσιµα ιατρικά βοηθήµατα, εκτός των επί παραγγε6
λία βοηθηµάτων και αυτών που προορίζονται για κλινικές έρευνες, απαιτεί6
ται να φέρουν τη σήµανση συµµόρφωσης CE, εφόσον έχουν υποβληθεί στη

διαδικασία εκτίµησης της συµµόρφωσης και έχουν εγκριθεί.

(2) Η σήµανση συµµόρφωσης CE επιβάλλεται να επιτίθεται στο προϊόν στη
µορφή που καθορίζεται στο Όγδοο Παράρτηµα των παρόντων Κανονισµών.

(3) Η σήµανση συµµόρφωσης CE επιβάλλεται να επιτεθεί επάνω στο βοή6
θηµα ή τη συσκευασία που εξασφαλίζει την αποστείρωση του καθώς και στις

οδηγίες χρήσεως. ∆ύναται επίσης, η σήµανση συµµόρφωσης CE να τεθεί και
στην εµπορική συσκευασία.

(4) Κατά τη διάρκεια µεταβατικής περιόδου αναγκαίας προς εφαρµογή των
παρόντων Κανονισµών η σήµανση συµµόρφωσης CE θα υποδηλώνει συµµόρ6

φωση µόνο µε τους Κανονισµούς τους οποίους εφαρµόζει ο κατασκευαστής
και θα καθίσταται απαραίτητη η αναφορά των Κανονισµών αυτών, στα
έγγραφα, ενδείξεις ή οδηγίες που συνοδεύουν τα βοηθήµατα:

Νοείται ότι, τα εν λόγω έγγραφα, ενδείξεις ή οδηγίες πρέπει να είναι προ6
σιτές, χωρίς να χρειάζεται να καταστραφεί η συσκευασία που εξασφαλίζει την

αποστείρωση του βοηθήµατος.

12. Οι  Κανονισµοί τίθενται σε ισχύ µε απόφαση του Υπουργικού
Συµβουλίου µετά την ηµεροµηνία προσχώρησης της ∆ηµοκρατίας στην Ευρω6

παϊκή Ένωση που θα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα της ∆ηµοκρατίας.
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ΠΡΩΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

 4)

Ι.

1. Τα βοηθήµατα πρέπει  σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται

κατά τρόπον ώστε η χρήση τους να µην  σε κίνδυνο την

κλινική κατάσταση και την ασφάλεια των  υπό

συνθήκες και για τους σκοπούς που έχουν  και δεν

 να παρουσιάζουν κινδύνους για τα πρόσωπα που τα

εµφυτεύουν ούτε,  για τρίτα πρόσωπα.

2. . Τα  να  επιδόσεις που

προβλέπει  αυτά ο κατασκευαστής,  να

 κατασκευασµένα και συσκευασµένα κατά τρόπον

ώστε να επιτελούν µία ή περισσότερες από τις λειτουργίες που

αναφέρονται στον Κανονισµό 2(1)

από τον κατασκευαστή.

3. Τα χαρακτηριστικά και οι  που αναφέρονται στα σηµεία

1  2 δεν πρέπει να  κατά τρόπον ώστε να τίθεται

σε κίνδυνο η κλινική κατάσταση και η ασφάλεια των ασθενών

 ενδεχοµένως, τρίτων  κατά τη διάρκεια ζωής

των βοηθηµάτων όπως  ο κατασκευαστής,  τα εν

λόγω βοηθήµατα αντιµετωπίζουν τις αντιξοότητες που

να παρουσιαστούν υπό κανονικές συνθήκες χρήσεως.

4. Ο  η κατασκευή και η  των προϊόντων

πρέπει να είναι τέτοιες ώστε τα χαρακτηριστικά και οι επιδόσεις

τους στο πλαίσιο της προβλεπόµενης χρήσεως τους να µην
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αλλοιώνονται κατά τη  της αποθήκευσης και της

µεταφοράς (θερµοκρασία, υγρασία κ.λ.π).

5. Οι τυχόν παρενέργειες ή ανεπιθύµητες καταστάσεις δεν πρέπει

να συνιστούν κινδύνους απαράδεκτους σε σχέση µε τις

προβλεπόµενες επιδόσεις.

 ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΟ  ΚΑΙ ΤΗΝ ΚΑΤΑΣΚΕΥΗ

6. Οι λύσεις που  ο κατασκευαστής κατά το σχεδιασµό

την κατασκευή των βοηθηµάτων  να τηρούν τις αρχές

ενσωµάτωσης της  λαµβάνοντας υπόψη τη γενικά

αναγνωρισµένη πρόοδο της τεχνικής.

7. Τα εµφυτευµένα  να  να

κατασκευάζονται και να  σε συσκευασίες µιας

χρήσης σύµφωνα µε κατάλληλες  ούτως ώστε να

είναι στείρα  τη  στην αγορά και να διατηρούν,

υπό. τις προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες

αποθήκευσης και µεταφοράς, την ιδιότητα αυτή µέχρι το

άνοιγµα της  ενόψει της εµφυτεύσεως

8. Τα βοηθήµατα πρέπει να σχεδιάζονται και να κατασκευάζονται

µε τέτοιο τρόπο ώστε να αποφεύγονται ή να ελαχιστοποιούνται

όσο το δυνατό περισσότερο C

C Οι κίνδυνοι που συνδέονται µε τα φυσικά χαρακτηριστικά

τους, συµπεριλαµβανοµένων των διαστάσεων τους,

C οι κίνδυνοι που συνδέονται µε τη  των πηγών

 δίνοντας, σε περίπτωση χρησιµοποίησης

ηλεκτρικής  ιδιαίτερη προσοχή κυρίως στη



3487

 στα ρεύµατα διαρροής  στην υπερθέρµανση

των βοηθηµάτων,

οι κίνδυνοι που συνδέονται µε τις ευλόγως προβλεπτές

περιβαλλοντικές συνθήκες και ιδίως µε  µαγνητικά πεδία,

τις εξωτερικές ηλεκτρικές επιδράσεις, τις ηλεκτροστατικές

εκκενώσεις, την πίεση ή τις αυξοµειώσεις της πίεσης και την

επιτάχυνση,

οι κίνδυνοι που συνδέονται µε ιατρικές επεµβάσεις, και ιδίως

εκείνοι που προκύπτουν  τη χρησιµοποίηση

ή χειρουργικών εξοπλισµών υψηλής

οι κίνδυνοι που  µε τις  ακτινοβολίες

που προέρχονται από ραδιενεργούς ουσίες οι οποίες

αποτελούν µέρος του  τηρουµένων των

απαιτήσεων προστασίας που αναφέρονται στην εκάστοτε

 που  σε εναρµόνιση µε την

 Οδηγία 80/836 Euratom όπως αυτή

τροποποιήθηκε από τις Οδηγίες 84/467  και 84/466

οι κίνδυνοι  οποίοι µπορούν να παρουσιαστούν εφόσον

δεν είναι δυνατή η συντήρηση ή η ρύθµιση και οι οποίοι

συνδέονται

µε υπερβολική αύξηση ρευµάτων

µε παλαίωση των  υλικών,

µε υπερβολική αύξηση της θερµότητας που  το
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C µε την υποβάθµιση της ακρίβειας κάποιου µηχανισµού

µέτρησης ή

9. Τα βοηθήµατα  να είναι σχεδιασµένα και

κατασκευασµένα κατά τρόπον ώστε να διασφαλίζουν τα

χαρακτηριστικά και τις επιδόσεις που αναφέρονται στο σηµείο

«Γενικές Απαιτήσεις». Ιδιαίτερη πρέπει να είναι η προσοχή:

C στην επιλογή των χρησιµοποιούµενων  ιδίως όσον

αφορά την

C στην αµοιβαία συµβατότητα µεταξύ των χρησιµοποιούµενων

βιολογικών υλικών και των  βιολογικών κυττάρων

καθώς και των σωµατικών υγρών, λαµβανοµένης υπόψη της

προβλεπόµενης χρήσης του

C στη  των  µε  ουσίες για την

αποδέσµευση των οποίων

C στην ποιότητα των συνδέσεων, ιδίως,  άποψη

ασφάλειας,

C στη σταθερότητα της ενεργειακής πηγής,

C ενδεχοµένως, στην κατάλληλη στεγανότητα,

C στην καλή  των  εντολών

προγραµµατισµού και  συµπεριλαµβανοµένου του

λογισµικού.

 Όταν ένα βοήθηµα  ως συστατικό µέρος, µια ουσία η

χρησιµοποιούµενη  δύναται να θεωρηθεί ως

σύµφωνα µε την ερµηνεία που  το άρθρο 2 των περί



 2001

 2002.

Επίσηµη

Εφηµερίδα

Παράρτηµα

Τρίτο

4.5.2001.

11.
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Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης (Έλεγχος Ποιότητας,

 και Τιµών) Νόµων του 2001 και 2002, και της

οποίας η δράση σε συνδυασµό µε το βοήθηµα µπορεί να

οδηγήσει στη βιοδιαθεσιµότητα της, η ασφάλεια, η ποιότητα και

η χρησιµότητα  ουσίας  λαµβάνοντας υπόψη

τον προορισµό Cτου βοηθήµατος, να εξακριβώνονται

αναλογία µε τις κατάλληλες µεθόδους που περιέχονται στους

περί Φαρµάκων Ανθρώπινης Χρήσης  και

Περιεχόµενο Αίτησης Έκδοσης Άδειας Κυκλοφορίας)

Κανονισµοί του 2001

Τα  και  τα  τους πρέπει να

αναγνωρίζονται έτσι ώστε να είναι δυνατή οποιαδήποτε

κατάλληλη ενέργεια που καθίσταται  λόγω της

διαπίστωσης πιθανού κινδύνου που συνδέεται µε τα βοηθήµατα

ή τα τµήµατα τους.

12. Τα βοηθήµατα πρέπει να φέρουν ένα κωδικό ο οποίος να

επιτρέπει τη σαφή αναγνώριση του βοηθήµατος (και ιδίως του

τύπου του βοηθήµατος και του έτους κατασκευής) και του

 Ο κωδικός αυτός πρέπει να  δυνατό να

ανιχνεύεται χωρίς να απαιτείται χειρουργική επέµβαση.

13. Όταν ένα βοήθηµα ή  εξαρτήµατα του φέρουν οδηγίες

αναγκαίες για τη λειτουργία του βοηθήµατος ή αναφέρουν

παραµέτρους  ή ρύθµισης  του συστήµατος

 οι πληροφορίες αυτές πρέπει να µπορούν να είναι

καταληπτές από  χρήστη και, ενδεχοµένως από τον ασθενή.

14. Σε κάθε βοήθηµα πρέπει να αναγράφονται, µε ευανάγνωστο και
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ανεξίτηλο τρόπο και  µε γενικώς αναγνωρισµένα

σύµβολα, τα ακόλουθα στοιχείαC

14.1 Στη συσκευασία που εξασφαλίζει τη στειρότηταC

C η µέθοδος αποστείρωσης,

C ενδείξεις για την αναγνώριση της συσκευασίας αυτής,

C το όνοµα και τη διεύθυνση του κατασκευαστή,

C η  του

C εάν πρόκειται για βοήθηµα που προορίζεται για κλινικές

 η ένδειξη «αποκλειστικά για  έρευνες»

C εάν  για επί παραγγελία  η  «επί

C η ένδειξη ότι το  βοήθηµα  αποστειρωµένο,

C ο µήνας και το

C η ηµεροµηνία λήξεως  ασφαλή εµφύτευση του

βοηθήµατος,

14.2 Στην εµπορική συσκευασίαC

C το όνοµα και ή διεύθυνση του κατασκευαστή,

C η περιγραφή του

C ο προορισµός του
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τα σχετικά µε τη χρησιµοποίηση του

εάν πρόκειται για  που προορίζεται για κλινικές

 η ένδειξη «αποκλειστικά για κλινικές

εάν πρόκειται για επί παραγγελία βοήθηµα, η ένδειξη «επί

παραγγελία

C η ένδειξη ότι το εµφυτεύσιµο βοήθηµα είναι αποστειρωµένο,

C ο µήνας και  έτος

η ηµεροµηνία λήξεως  ασφαλή εµφύτευση του

C οι συνθήκες µεταφοράς και  του βοηθήµατος.

15. Κατά τη  του στην αγορά, κάθε βοήθηµα πρέπει να

συνοδεύεται  φύλλο  που περιλαµβάνει τα

ακόλουθα

C το έτος χορήγησης άδειας για την τοποθέτηση της σήµανσης

C τα στοιχεία που αναφέρονται στα σηµεία 14.1 και 14.2,

 των αναφερόµενων στην όγδοη και ένατη

περίπτωση,

C τις επιδόσεις που  στο σηµείο  και τις

τυχόν ανεπιθύµητες
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C τις απαραίτητες πληροφορίες που  στον ιατρό να

επιλέγει το κατάλληλο  καθώς και τα σχετικά

προγράµµατα και

τις πληροφορίες που συνιστούν οδηγίες χρήσεως και που

επιτρέπουν στον ιατρό και ενδεχοµένως στον ασθενή να

χρησιµοποιούν σωστά το βοήθηµα, τα εξαρτήµατα και τα

προγράµµατα του, καθώς και τις πληροφορίες που

αφορούν τη φύση, την έκταση και το χρονοδιάγραµµα των

ελέγχων και των δοκιµών λειτουργίας και

µέτρων

C  πληροφορίες που  ενδεχοµένως, να

 προκειµένου να αποφευχθούν ορισµένοι

κίνδυνοι που  µε την. εµφύτευση του

C τις πληροφορίες σχετικά µε τους κινδύνους αλληλεπίδρασης

που συνδέονται µε την παρουσία του βοηθήµατος κατά τη

διάρκεια ειδικών ερευνών ή

C τις οδηγίες που είναι αναγκαίες σε περίπτωση καταστροφής

της συσκευασίας που εξασφαλίζει τη στειρότητα

ενδεχοµένως,  ένδειξη κατάλληλων µεθόδων

επαναποστείρωσης,

την  ενδεχοµένως, ότι ένα βοήθηµα δεν

µπορεί να επαναχρησιµοποιηθεί παρά µόνον εφόσον

 ευθύνη του κατασκευαστή για να

 στις βασικές απαιτήσεις.

Στο φύλλο οδηγιών πρέπει,  να
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στοιχεία που να επιτρέπουν στον ιατρό να ενηµερώνει τον

ασθενή σχετικά µε τις αντενδείξεις και τις ληπτέες προφυλάξεις.

Τα στοιχεία αυτά αφορούν συγκεκριµένα C

C Τις πληροφορίες που  να  η

διάρκεια ζωής της πηγής

C τις ληπτέες  σε περίπτωση µεταβολής των

επιδόσεων του βοηθήµατος,

C τις ληπτέες προφυλάξεις όσον αφορά την  σε

ευλόγως προβλεπτές περιβαλλοντικές  σε

µαγνητικά  εξωτερικές ηλεκτρικές

ηλεκτροστατικές  πίεση ή  της

 επιτάχυνση κ.λ.π.,

C  κατάλληλες πληροφορίες σχετικά µε  φάρµακα µε τα

οποία είναι  να χορηγηθεί το συγκεκριµένο

βοήθηµα.

 Η επιβεβαίωση της τηρήσεως των απαιτήσεων όσον αφορά τα

χαρακτηριστικά και τις επιδόσεις του  που

αναφέρονται στο σηµείο Ι «Γενικές Απαιτήσεις» υπό κανονικές

συνθήκες χρήσεως, καθώς και η εκτίµηση των παρενεργειών ή

ανεπιθύµητων ενεργειών πρέπει να βασίζονται σε κλινικά

στοιχεία που καταρτίζονται σύµφωνα µε το Πέµπτο Παράρτηµα.
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∆ΕΥΤΕΡΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

 9 και 10)

 ΤΗΣ

(Πλήρες σύστηµα διασφάλισης

1. Ο  βεβαιώνεται ότι εφαρµόζεται το

σύστηµα ποιότητας για το σχεδιασµό, την κατασκευή και τον

 έλεγχο των  όπως ορίζεται στο

σηµείο 3  4 και υπόκειται στον έλεγχο  στα

σηµεία 3.3 και 4  στην επιτήρηση ΕΚ που προβλέπεται στο

σηµείο 5.

2. Ο κατασκευαστής οφείλει να προβεί σε δήλωση πιστότητας η

 η  µε την οποία ο  ο

 του σηµείου

 τα  προϊόντα

πρόνοιες του Νόµου και των παρόντων Κανονισµών που

ισχύουν  αυτά.

Ο κατασκευαστής ή  εγκατεστηµένος στην ∆ηµοκρατία

εντολοδόχος του,  την σήµανση συµµόρφωσης CE

σύµφωνα µε τον Κανονισµό 10 και συντάσσει γραπτή δήλωση

πιστότητας σύµφωνα µε τον Κανονισµό 11. Η δήλωση αυτή

καλύπτει ένα ή περισσότερα δείγµατα του βοηθήµατος και

φυλάσσεται από τον κατασκευαστή ή τον εγκατεστηµένο στην

∆ηµοκρατία εντολοδόχο του.

3. Σύστηµα  ·

3.1 Ο κατασκευαστής υποβάλλει σε  οργανισµό
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αίτηση έγκρισης του συστήµατος  που

ακολουθήσει.

Η αίτηση

C Το όνοµα και τη διεύθυνση του

C όλες τις αναγκαίες πληροφορίες που αφορούν τα προϊόντα ή

την κατηγορία προϊόντων που αποτελεί αντικείµενο της

διαδικασίας,

C το φάκελο τεκµηρίωσης  µε το σύστηµα

C δέσµευση του κατασκευαστή  υποχρεώσεις που

απορρέουν από το  σύστηµα

C δέσµευση  κατασκευαστή ότι θα  ώστε το

εγκεκριµένο  ποιότητας θα παραµείνει κατάλληλο και

C δέσµευση του κατασκευαστή ότι θα  και θα

αναπροσαρµόζει συστηµατική διαδικασία για την

ανακεφαλαίωση της πείρας που θα αποκτηθεί από τα προϊόντα

στην µετά την παραγωγή φάση και ότι θα ενεργεί καταλλήλως

ώστε να λαµβ.άνει τα απαραίτητα διορθωτικά µέτρα. Η

δέσµευση αυτή . περιλαµβάνει την υποχρέωση για τον

κατασκευαστή να ενηµερώνει την αρµόδια αρχή αµέσως µόλις

λάβει γνώση για τα ακόλουθα περιστατικά:

 Κάθε επιδείνωση των χαρακτηριστικών ή/και των

 ενός προϊόντος καθώς και κάθε

στις. ετικέτες ή τις οδηγίες χρήσης που ενδέχεται να

επιφέρει ή να έχει επιφέρει το θάνατο ή επιδείνωση της
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υγείας του ασθενούς,

 κάθε τεχνικό ή ιατρικό λόγο ο οποίος οδήγησε τον

κατασκευαστή στην απόσυρση από την αγορά ενός

βοηθήµατος.

3.2 Η εφαρµογή του συστήµατος ποιότητας πρέπει να διασφαλίζει

τη συµµόρφωση των προϊόντων προς τις διατάξεις των

παρόντων Κανονισµών που ισχύουν  αυτά σε όλες τις φάσεις,

από τον σχεδιασµό µέχρι τον τελικό έλεγχο. Όλα τα

απαιτήσεις και  που υιοθετεί ο κατασκευαστής για το

σύστηµα ποιότητας που ακολουθεί, πρέπει να περιέχονται σε

φάκελο τεκµηρίωσης ο οποίος τηρείται  και

 υπό µορφή γραπτών  και κατευθυντήριων

γραµµών. Ο εν λόγω φάκελος του συστήµατος

πρέπει να επιτρέπει οµοιόµορφη ερµηνεία των σχετικών µε την

ποιότητα κατευθυντήριων γραµµών και διαδικασιών όπως για

παράδειγµα τα  τα σχέδια, εγχειρίδια και µητρώα

ποιότητας.

 ο φάκελος τεκµηρίωσης  επαρκή

περιγραφή:

(α) Των ποιοτικών στόχων του

(β) της οργάνωσης της επιχείρησης και ιδίως:

C Της  δοµής και των ευθυνών των στελεχών,

καθώς και των οργανωτικών αρµοδιοτήτων τους όσον αφορά

την ποιότητα του σχεδιασµού και της κατασκευής των

προϊόντων,
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C  µεθόδων ελέγχου της αποτελεσµατικής λειτουργίας του

συστήµατος ποιότητας και ιδίως της ικανότητας του να

επιτυγχάνει την επιδιωκόµενη ποιότητα σχεδιασµού και

 συµπεριλαµβανοµένου και του ελέγχου των

προϊόντων που δεν έχουν

(γ) των διαδικασιών ελέγχου και επαλήθευσης του σχεδιασµού

των προϊόντων, και ιδίως:

C Τις προδιαγραφές σχεδιασµού, συµπεριλαµβανοµένων των

προτύπων που θα εφαρµοστούν (εάν υπάρχουν)  των

αποτελεσµάτων  αναλύσεως κινδύνων, καθώς και την

περιγραφή των λύσεων · που επελέγησαν  να

πληρούνται οι  απαιτήσεις που ισχύουν για  προϊόντα,

C τις  ελέγχου και  του  των

διαδικασιών και των συστηµατικών  ενεργειών που θα

 κατά τον  των προϊόντων,

(δ) των τεχνικών ελέγχου και διασφάλισης της  σε

επίπεδο παραγωγής  ιδίως:

C Τις µεθόδους και  που θα χρησιµοποιηθούν ιδίως

στα θέµατα αποστείρωσης,  καθώς και τα σχετικά

C τις διαδικασίες αναγνώρισης του προϊόντος, οι οποίες

καθορίζονται και αναπροσαρµόζονται βάσει σχεδίων,

προδιαγραφών ή  εγγράφων, σε όλα τα στάδια

της

(ε) των εξετάσεων  των κατάλληλων δοκιµών που
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πραγµατοποιούνται πριν, κατά  µετά την  της

συχνότητας µε την οποία πραγµατοποιούνται και το

χρησιµοποιούµενο εξοπλισµό δοκιµών.

3.3 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πραγµατοποιεί έλεγχο του

συστήµατος ποιότητας προκειµένου 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 στους

ελέγχους της εν λόγω τεχνολογίας. Η διαδικασία ελέγχου

περιλαµβάνει επίσκεψη στους χώρους του κατασκευαστή.

Η απόφαση  στον κατασκευαστή µετά την τελική

 και περιλαµβάνει  συµπερ'άσµατα του

καθώς και  αξιολόγηση.

3.4 . Ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό ο

 ενέκρινε το σύστηµα για κάθε σχέδιο σηµαντικής

τροποποίησης του συστήµατος ποιότητας. 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  αιτιολογηµένη

αξιολόγηση.
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4. Εξέταση του σχεδιασµού του προϊόντος

4.1 Πέραν των υποχρεώσεων που υπέχει δυνάµει του σηµείου  ο

κατασκευαστής οφείλει να υποβάλει στον κοινοποιηµένο

οργανισµό  εξέτασης του φακέλου σχεδιασµού που

αφορά το προϊόν το οποίο προτίθεται να παραγάγει και το

οποίο υπάγεται στην κατηγορία που αναφέρεται στο σηµείο

4.2 Η  το  την κατασκευή και

 του εν λόγω προϊόντος. Περιλαµβάνει τα αναγκαία

στοιχεία τα οποία επιτρέπουν την εκτίµηση της συµµόρφωσης

 προϊόντος προς το Νόµο και τους  Κανονισµούς.

Η αίτηση

C Τις προδιαγραφές  συµπεριλαµβανοµένων των

προτύπων τα οποία ενδεχοµένως

C την αναγκαία απόδειξη της  ιδίως όταν δεν

έχουν εφαρµοστεί εξ ολοκλήρου τα  Η απόδειξη

αυτή πρέπει να περιλαµβάνει τα αποτελέσµατα των

κατάλληλων δοκιµών οι οποίες πραγµατοποιήθηκαν

τον κατασκευαστή ή υπό την ευθύνη

C την ένδειξη  το βοήθηµα έχει ή όχι ως συστατικό του

µέρος µία ουσία που αναφέρεται στο Πρώτο Παράρτηµα

σηµείο 10 και της οποίας η δράση, σε συνδυασµό µε το

βοήθηµα, µπορεί να οδηγήσει στη

καθώς και τα  των σχετικών

C τα κλινικά στοιχεία που αναφέρονται στο Έβδοµο
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Παράρτηµα,

C το σχέδιο των οδηγιών χρήσεως.

4.3 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός εξετάζει την αίτηση και σε

 κατά την οποία το προϊόν είναι σύµφωνο προς τις

σχετικές διατάξεις του Νόµου και των παρόντων

χορηγεί στον αιτούντα πιστοποιητικό εξέτασης ΕΚ του

σχεδιασµού. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να απαιτήσει

να συνοδεύεται η αίτηση από συµπληρωµατικές δοκιµές ή

 προκειµένου να εκτιµηθεί η συµµόρφωση προς τις

απαιτήσεις του Νόµου και των παρόντων Κανονισµών. Το

πιστοποιητικό περιλαµβάνει τα συµπεράσµατα της εξέτασης,

τους όρους της εγκυρότητας της, τα στοιχεία που είναι αναγκαία

για την αναγνώριση του εγκεκριµένου  και, ανάλογα

µε την περίπτωση, περιγραφή του προορισµού του προϊόντος.

4.4 Ο αιτών  τον κοινοποιηµένο  που

χορήγησε το  εξέτασης ΕΚ του  για

κάθε τροποποίηση που επιφέρει στον εγκεκριµένο σχεδιασµό.

Οι τροποποιήσεις του εγκεκριµένου σχεδιασµού πρέπει να

τύχουν συµπληρωµατικής εγκρίσεως από τον

οργανισµό που χορήγησε το πιστοποιητικό εξέτασης ΕΚ του

σχεδιασµού, όταν οι τροποποιήσεις αυτές ενδέχεται να θίγουν

τη συµµόρφωση προς τις βασικές απαιτήσεις ή προς τους

προβλεπόµενους όρους χρήσεως του προϊόντος. Η

συµπληρωµατική αυτή έγκριση παρέχεται υπό

προσθήκης στο πιστοποιητικό εξέτασης ΕΚ του. σχεδιασµού.

5.

5.1  της επιτήρησης είναι να  ότι ο
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κατασκευαστής τηρεί ορθώς τις υποχρεώσεις που 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  ειδικότερα δε:

CΤο φάκελο τεκµηρίωσης σχετικά µε το σύστηµα

Cτα στοιχεία που προβλέπει το µέρος του συστήµατος

ποιότητας που αφορά το σχεδιασµό, όπως τα αποτελέσµατα

των  των  δοκιµών

C τα στοιχεία που προβλέπει το µέρος του συστήµατος

ποιότητας που  την  όπως

 και  δοκιµών, στοιχεία

εκθέσεις προσόντων του αρµόδιου

5.3 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός προβαίνει τακτικά

κατάλληλες επιθεωρήσεις και αξιολογήσεις ώστε να εξακριβώσει

ότι ο κατασκευαστής εφαρµόζει το εγκεκριµένο σύστηµα

ποιότητας και επιδίδει στον κατασκευαστή έκθεση αξιολόγησης.

5.4  ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να

πραγµατοποιεί αιφνιδιαστικές επισκέψεις στον κατασκευαστή

και να του επιδίδει έκθεση επιθεώρησης και, εφόσον

πραγµατοποιήθηκε δοκιµή, έκθεση δοκιµής.

6.

6.1 Ο κατασκευαστής θέτει στη διάθεση της αρµόδιας αρχής

περίοδο τουλάχιστον πέντε ετών από την τελευταία ηµεροµηνία
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κατασκευής του

C Τη δήλωση

C το  τεκµηρίωσης που αναφέρεται στο σηµείο  τρίτη

περίπτωση,

C τις τροποποιήσεις που αναφέρονται στο σηµείο 3.4,

C το φάκελο τεκµηρίωσης που αναφέρεται στο σηµείο

C τις αποφάσεις και εκθέσεις του  οργανισµού

που αναφέρονται στα σηµεία  5.3 και 5.4.

6.2 Ο κοινοποιηµένος οργανισµός θέτει στη διάθεση των λοιπών

 και της αρµόδιας αρχής κατόπιν

 όλες τις σχετικές πληροφορίες που αφορούν τις

 συστηµάτων  που  δεν

χορηγήθηκαν ή αφαιρέθηκαν. .

6.3 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.
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ΤΡΙΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 6,  7(6) και S)

 ΤΗΣ

 ΤΥΠΟΥ ΕΚ)

1. Η εξέταση τύπου ΕΚ είναι η διαδικασία µε την οποία ένας

κοινοποιηµένος οργανισµός διαπιστώνει και πιστοποιεί ότι ένα

 δείγµα της συγκεκριµένης

 στις σχετικές πρόνοιες του Νόµου και των

παρόντων

2. Η αίτηση για την εξέταση τύπου ΕΚ υποβάλλεται  τον

κατασκευαστή ή  τον εγκατεστηµένο στην ∆ηµοκρατία

εντολοδόχο του, σε ένα κοινοποιηµένο οργανισµό.

Η αίτηση περιλαµβάνει:

C το όνοµα και τη διεύθυνση του  καθώς και το

όνοµα και τη  του εντολοδόχου  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 των παρόντων Κανονισµών  αντιπροσωπευτικού

δείγµατος της σχεδιαζόµενης παραγωγής, το οποίο στο εξής

ονοµάζεται «τύπος» στη διάθεση του κοινοποιηµένου

οργανισµού ο οποίος µπορεί να  και άλλα

εφόσον τα

C γραπτή δήλωση στην οποία διευκρινίζεται ότι δεν έχει
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υποβληθεί  άλλον κοινοποιηµένο οργανισµό αίτηση που

αφορά τον ίδιο τύπο.

3. Ο φάκελος τεκµηρίωσης πρέπει να επιτρέπει την κατανόηση

του  της κατασκευής και των επιδόσεων του

προϊόντος. Ο φάκελος περιλαµβάνει ιδίως τα ακόλουθα

στοιχεία:

C Γενική περιγραφή του τύπου,

C τα  τις προβλεπόµενες µεθόδους κατασκευής, ιδίως

όσον αφορά την  διαγράµµατα των συστατικών

 των υποσυστηµάτων, κυκλωµάτων κ.λ.π., ·

C τις αναγκαίες περιγραφές και επεξηγήσεις για την κατανόηση

των παραπάνω σχεδίων  διαγραµµάτων καθώς  της

λειτουργίας του

C κατάλογο των προτύπων (εάν υπάρχουν),  οποία

εφαρµόζονται εν  ή εν µέρει, και περιγραφή των λύσεων

που επελέγησαν για να ικανοποιηθούν οι βασικές απαιτήσεις

 περιπτώσεις που δεν έχουν εφαρµοστεί πλήρως τα

πρότυπα,

C τα  των υπολογισµών  των

εξετάσεων, των τεχνικών δοκιµών

C την ένδειξη ότι το βοήθηµα έχει ή όχι ως συστατικό του µέρος

µία ουσία αναφερόµενη στο Πρώτο Παράρτηµα σηµείο 10, και

της οποίας η δράση σε συνδυασµό µε το βοήθηµα µπορεί να

οδηγήσει στη βιοδιαθεσιµότητα του καθώς  τα στοιχεία των

 δοκιµών,
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Cτα  στοιχεία που αναφέρονται στο Έβδοµο

Cτο σχέδιο 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)

 και τα  των οποίων ο  δεν βασίστηκε

στις σχετικές διατάξεις των εν λόγω προτύπων.

4.2 Πραγµατοποιεί ο  ή µέσω τρίτου, τις κατάλληλες

 και τις αναγκαίες δοκιµές  να εξακριβωθεί κατά

πόσον οι λύσεις που επέλεξε ο κατασκευαστής

στις βασικές  του περί Βασικών Απαιτήσεων που

πρέπει να πληρούν Καθορισµένες Κατηγορίες Προϊόντων

Νόµος του 2002 έως 2003 στις περιπτώσεις που δεν έχουν

εφαρµοστεί πρότυπα.

4.3 Πραγµατοποιεί ο  ή µέσω τρίτου,  κατάλληλες

επιθεωρήσεις και τις αναγκαίες δοκιµές για να εξακριβωθεί κατά

πόσον τα σχετικά πρότυπα όντως εφαρµόστηκαν στις

περιπτώσεις που ο κατασκευαστής έκρινε σκόπιµο να τα

εφαρµόσει.

4.4  µε τον αιτούντα για τον τόπο διεξαγωγής των

αναγκαίων επιθεωρήσεων και δοκιµών.

5. '  περιπτώσεις κατά  οποίες ο  στις

διατάξεις του Νόµου  των παρόντων Κανονισµών, ο

κοινοποιηµένος οργανισµός χορηγεί στον αιτούντα

30(Ι) του 2002

 του 2003.
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 εξέτασης τύπου ΕΚ. Στο πιστοποιητικό

εµφαίνεται το όνοµα  η διεύθυνση του  τα

συµπεράσµατα του ελέγχου, οι προϋποθέσεις ισχύος του

πιστοποιητικού και τα απαραίτητα στοιχεία για την αναγνώριση

του εγκριθέντος τύπου. Στο πιστοποιητικό προσαρτώνται τα

σχετικά µέρη του φακέλου τεκµηρίωσης  ο κοινοποιηµένος

οργανισµός φυλάσσει αντίγραφο.

6. Ο αιτών ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό που

 το πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ  κάθε

σηµαντική" τροποποίηση του εγκριθέντος βοηθήµατος.

Οι τροποποιήσεις του εγκριθέντος βοηθήµατος  να

 εκ νέου από τον κοινοποιηµένο οργανισµό που

εξέδωσε το πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ εφόσον οι εν

λόγω τροποποιήσεις ενδέχεται να θίγουν την πιστότητα του

βοηθήµατος προς τις βασικές  ή τους

προβλεπόµενους όρους χρήσεως. Η νέα αυτή έγκριση

χορηγείται ανάλογα µε την περίπτωση, υπό µορφή προσθήκης

στο αρχικό πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ.

7.

7.1 Κάθε κοινοποιηµένος οργανισµός θέτει στη διάθεση των λοιπών

κοινοποιηµένων οργανισµών και της αρµόδιας  κατόπιν

αιτήσεως τους, όλες τις σχετικές πληροφορίες περί τα

πιστοποιητικά εξέτασης τύπου ΕΚ  τις προσθήκες που

χορηγήθηκαν, δεν χορηγήθηκαν ή αφαιρέθηκαν.

7.2 Οι άλλοι κοινοποιηµένοι οργανισµοί µπορούν να προµηθεύονται

αντίγραφο των πιστοποιητικών εξέτασης τύπου ΕΚ ή/και των

προσθηκών τους. Τα παραρτήµατα των πιστοποιητικών τίθενται



3507

στη διάθεση των άλλων κοινοποιηµένων οργανισµών µετά από

αιτιολογηµένη αίτηση και αφού ενηµερωθεί προηγουµένως ο

κατασκευαστής.

7.3 Ο κατασκευαστής ή ο εντολοδόχος του µαζί µε τον τεχνικό

φάκελο τηρεί αντίγραφο των πιστοποιητικών εξέτασης τύπου

ΕΚ και των  τους επί πέντε τουλάχιστον έτη µετά

την τελευταία  κατασκευής του βοηθήµατος.

7.4 Όταν ούτε ο  ούτε ο εντολοδόχος του είναι

εγκατεστηµένος στην  την  να τηρεί

 την τεχνική  υπέχει το πρόσωπο που είναι

υπεύθυνο για τη διάθεση του προϊόντος στην αγορά.
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ΤΕΤΑΡΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 6,  9 και 10)

 ΤΗΣ

(ΕΠΑΛΗΘΕΥΣΗ ΕΚ)

1. Η επαλήθευση ΕΚ είναι η διαδικασία µε την οποία ο

κατασκευαστής ή · ο εγκατεστηµένος στην ∆ηµοκρατία

εντολοδόχος  βεβαιώνει και  ότι τα προϊόντα που

υπάγονται στις διατάξεις του σηµείου 3 είναι σύµφωνα µε τον

τύπο που περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης  ΕΚ

και πληρούν τις απαιτήσεις του Νόµου και των παρόντων

Κανονισµών που ισχύουν για τα βοηθήµατα αυτά.

2. Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε η

µέθοδος κατασκευής να  την πιστότητα των

βοηθηµάτων προς τον  που περιγράφεται στο

πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ  και προς τις

απαιτήσεις του Νόµου και των παρόντων Κανονισµών που

ισχύουν  αυτά. Επιθέτει την σήµανση συµµόρφωσης CE

σύµφωνα µε τον Κανονισµό 10 και συντάσσει δήλωση

πιστότητας. ·

3. Ο κατασκευαστής  πριν από την έναρξη της

κατασκευής, φάκελο τεκµηρίωσης · στον οποίο ορίζονται οι

µέθοδοι  ιδίως όσον αφορά ενδεχοµένως την

 καθώς και το σύνολο των προκαθορισµένων και

συστηµατικών µέτρων που θα εφαρµόζονται ώστε να

εξασφαλίζεται η οµοιογένεια της παραγωγής και η πιστότητα

των βοηθηµάτων, ανάλογα µε την  προς τον τύπο

που περιγράφεται στο  τύπου  καθώς και προς

τις απαιτήσεις του Νόµου και των παρόντων Κανονισµών που
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ισχύουν  αυτά.

Εξάλλου στην  προϊόντων που  στην

αγορά  και µόνον για θέµατα κατασκευής που

αποσκοπούν στην  και τη διατήρηση της

αποστείρωσης, ο κατασκευαστής εφαρµόζει τις πρόνοιες του

Πέµπτου  σηµεία 3 και 4.

4. Ο κατασκευαστής αναλαµβάνει τη δέσµευση να καθιερώσει και

να αναπροσαρµόζει σύστηµα επιτήρησης µετά την πώληση. Η

δέσµευση αυτή  την υποχρέωση του

κατασκευαστή να ενηµερώνει την αρµόδια αρχή αµέσως µόλις

λάβει γνώση για τα ακόλουθα περιστατικά:

(ι) Κάθε δυσλειτουργία ή επιδείνωση των χαρακτηριστικών

ή/και των επιδόσεων  καθώς και κάθε

ανεπάρκεια στις ετικέτες ή τις οδηγίες χρήσης που

 να επιφέρει ή να έχει επιφέρει το θάνατο ή

επιδείνωση της υγείας του

 κάθε τεχνικό ή ιατρικό λόγο ο οποίος οδήγησε τον

κατασκευαστή στη συστηµατική απόσυρση βοηθήµατος

από την αγορά.

5. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός πραγµατοποιεί τις κατάλληλες

εξετάσεις και  προκειµένου να εξακριβώσει την

πιστότητα του βοηθήµατος προς τις βασικές απαιτήσεις µε

έλεγχο και δοκιµή των βοηθηµάτων σε στατιστική  όπως

ορίζεται  σηµείο 6. Ο κατασκευαστής οφείλει να

εξουσιοδοτήσει τον κοινοποιηµένο οργανισµό να αξιολογήσει

την αποτελεσµατικότητα των µέτρων που έχουν ληφθεί

εφαρµογή του σηµείου 3, ενδεχοµένως µε εξωτερικό έλεγχο.
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6.  επαλήθευση

6.1 Ο κατασκευαστής  τα κατασκευασθέντα βοηθήµατα

µε τη µορφή οµοιογενών παρτίδων και λαµβάνει

µέτρα ώστε η διαδικασία κατασκευής να εξασφαλίζει την

οµοιογένεια κάθε παραγόµενης παρτίδας.

6.2 Από κάθε παρτίδα λαµβάνεται  Τα βοηθήµατα

που αποτελούν ένα δείγµα εξετάζονται ένα προς ένα και

διεξάγονται οι  οι οποίες

στο ή στα εφαρµοστέα πρότυπα ή ισοδύναµες δοκιµές, για να

εξακριβωθεί η πιστότητα  ανάλογα µε την

προς τον τύπο που  στο  εξέτασης

τύπου ΕΚ  να αποφασιστεί η έγκριση ή η απόρριψη

της παρτίδας.

 Ο στατιστικός έλεγχος των βοηθηµάτων θα διενεργείται κατά

ιδιότητες µε βάση σχέδιο δειγµατοληψίας που εξασφαλίζει ένα

ποιοτικό επίπεδο που  σε πιθανότητα αποδοχής

95% µε ποσοστό µη πιστότητας µεταξύ 0.29 και 1%, και µια

οριακή ποιότητα που  σε πιθανότητα αποδοχής 5%

µε ποσοστό µη πιστότητας µεταξύ 3%  7%.

6.4 Για πς παρτίδες που γίνονται αποδεκτές, ο κοινοποιηµένος

οργανισµός επιθέτει, ο ίδιος ή µέσω τρίτων, τον αριθµό

αναγνώρισης του  κάθε βοήθηµα και συντάσσει γραπτή

βεβαίωση πιστότητας όσον αφορά τις πραγµατοποιηθείσες

δοκιµές. Όλα τα βοηθήµατα της  µπορούν να

κυκλοφορήσουν στην αγορά, εξαιρουµένων των βοηθηµάτων

του δείγµατος τα οποία δεν ήταν σύµφωνα.

Σε περίπτωση που µία παρτίδα  ο αρµόδιος



κοινοποιηµένος οργανισµός λαµβάνει τα κατάλληλα µέτρα ώστε

να µην διατεθεί στην αγορά η συγκεκριµένη  Σε

περίπτωση συχνής απόρριψης παρτίδων, ο κοινοποιηµένος

οργανισµός µπορεί να αναστείλει τη στατιστική επαλήθευση.

Ο κατασκευαστής δύναται να επιθέσει, υπό την ευθύνη του

κοινοποιηµένου οργανισµού, τον αριθµό αναγνώρισης του

τελευταίου κατά τη διάρκεια της διαδικασίας κατασκευής.

6.5 Ο κατασκευαστής ή ο εντολοδόχος  πρέπει να είναι σε θέση

να επιδείξει, εφόσον του ζητηθεί; τις  πιστότητας που

έχει χορηγήσει ο κοινοποιηµένος οργανισµός.
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 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός  7(6), 9 και 10)

 ΤΗΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ

(∆ιασφάλιση της ποιότητας της παραγωγής)

1. Ο κατασκευαστής βεβαιώνει ότι εφαρµόζεται  σύστηµα

ποιότητας που έχει εγκριθεί για την κατασκευή και τον τελικό

έλεγχο  βοηθηµάτων, 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  της  µε το οποίο ο

κατασκευαστής που ανταποκρίνεται στις υποχρεώσεις που

αναφέρονται στο σηµείο 1 βεβαιώνει και δηλώνει ότι τα

συγκεκριµένα βοηθήµατα ανταποκρίνονται  τύπο που

 στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ και στις

πρόνοιες του Νόµου και των παρόντων Κανονισµών που

ισχύουν  αυτά.

Ο κατασκευαστής ή ο εγκατεστηµένος στη

εντολοδόχος του,  τη σήµανση συµµόρφωσης CE

σύµφωνα µε τον Κανονισµό 10 και συντάσσει γραπτή δήλωση

πιστότητας. Η δήλωση αυτή καλύπτει

συγκεκριµένων δειγµάτων βοηθηµάτων που έχουν

κατασκευαστεί και φυλάσσεται από τον κατασκευαστή.

3. Σύστηµα ποιότητας

3.1 Ο κατασκευαστής υποβάλλει σε

αίτηση  του συστήµατος ποιότητας που έχει
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Η αίτηση περιλαµβάνει:

C Το όνοµα και τη διεύθυνση του

C όλες τις αναγκαίες πληροφορίες για τα βοηθήµατα που

αποτελούν το αντικείµενο της διαδικασίας,

C το φάκελο τεκµηρίωσης για το σύστηµα ποιότητας,

C δέσµευση για την εκπλήρωση των υποχρεώσεων

απορρέουν από το σύστηµα ποιότητας,  αυτό

εγκριθεί,

C δέσµευση επιµέλειας του  συστήµατος ποιότητας

κατά τρόπον ώστε να εξακολουθεί να παραµένει κατάλληλο και

αποτελεσµατικό,

C ανάλογα µε την περίπτωση, τον τεχνικό φάκελο σχετικά µε

τους εγκεκριµένους τύπους, καθώς και αντίγραφο των

πιστοποιητικών εξέτασης τύπου

C δέσµευση του κατασκευαστή ότι θα εφαρµόζει και θα

αναπροσαρµόζει ένα σύστηµα παρακολούθησης µετά την

πώληση. Η δέσµευση αυτή περιλαµβάνει την υποχρέωση του

κατασκευαστή να ενηµερώνει την αρµόδια αρχή αµέσως µόλις

λάβει γνώση για τα ακόλουθα περιστατικά:

(ι)  δυσλειτουργία ή επιδείνωση των  ή/και

των επιδόσεων προϊόντος, καθώς και κάθε  στις

οδηγίες χρήσης που ενδέχεται να επιφέρει ή να έχει επιφέρει το

θάνατο ή σοβαρή  της υγείας ενός
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 κάθε τεχνικό ή ιατρικό λόγο ο οποίος οδήγησε τον

κατασκευαστή στην απόσυρση βοηθήµατος από την αγορά.

3.2 Η εφαρµογή του συστήµατος ποιότητας πρέπει να

την πιστότητα των βοηθηµάτων προς τον τύπο ο οποίος

περιγράφεται στο πιστοποιητικό εξέτασης τύπου ΕΚ.

 τα  απαιτήσεις και πρόνοιες που υιοθετεί ο

κατασκευαστής για το σύστηµα ποιότητας που

πρέπει να περιέχονται σε φάκελο τεκµηρίωσης ο οποίος τηρείται

συστηµατικούς και  υπό µορφή γραπτών διαδικασιών

και κατευθυντηρίων γραµµών. Ο εν λόγω φάκελος τεκµηρίωσης

του συστήµατος ποιότητας πρέπει να επιτρέπει την

ερµηνεία των σχετικών µε την ποιότητα κατευθυντηρίων

γραµµών και  όπως των  σχεδίων,

εγχειριδίων και εγγραφών ποιότητας.

.  ο φάκελος περιλαµβάνει επαρκή περιγραφή:

(α) Των  στόχων του κατασκευαστή,

(β) της οργάνωσης της επιχείρησης, και ιδίως:

C των οργανωτικών  των  των στελεχών και της

οργανωτικής τους αρµοδιότητας σε θέµατα κατασκευής των

C των µέσων  της αποτελεσµατικής λειτουργίας του

συστήµατος ποιότητας  της ικανότητας του να

επιτυγχάνει την επιδιωκόµενη ποιότητα των

συµπεριλαµβανοµένου και του ελέγχου των µη σύµφωνων
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(γ) των τεχνικών  και διασφάλισης της ποιότητας σε

επίπεδο κατασκευής και ιδίως:

C των µεθόδων και διαδικασιών που θα χρησιµοποιηθούν, ιδίως

σε θέµατα αποστείρωσης, αγορών και όσον αφορά τα σχετικά

C των  αναγνώρισης του  οποίες

καθορίζονται και  βάσει

 προδιαγραφών ή άλλων σχετικών εγγράφων, σε

όλα τα στάδια της κατασκευής,

(δ) των εξετάσεων και των καταλλήλων  που

πραγµατοποιούνται πριν, κατά και µετά την  της

συχνότητας µε την οποία  και του

χρησιµοποιούµενου εξοπλισµού δοκιµών.

3.3 · Ο κοινοποιηµένος . οργανισµός πραγµατοποιεί έλεγχο του

•συστήµατος  προκειµένου να  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

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.
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Η απόφαση κοινοποιείται στον κατασκευαστή µετά από την

τελική επίσκεψη. Περιλαµβάνει τα συµπεράσµατα του ελέγχου

και αιτιολογηµένη αξιολόγηση.

3.4 Ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό

που ενέκρινε το  ποιότητας για κάθε σχέδιο σηµαντικής

αναπροσαρµογής  ποιότητας.

Ο κοινοποιηµένος οργανισµός αξιολογεί τις προτεινόµενες

τροποποιήσεις  επαληθεύει εάν το  τον τρόπο

τροποποιηθέν σύστηµα ποιότητας ανταποκρίνεται στις

απαιτήσεις της παραγράφου 3.2.

Η απόφαση  στον κατασκευαστή αφού γίνει η

ανωτέρω ενηµέρωση.  τα συµπεράσµατα

 καθώς και αιτιολογηµένη αξιολόγηση.

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  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  προβλέπονται στο τµήµα του συστήµατος

•ποιότητας που αφορά την κατασκευή, όπως εκθέσεις

 στοιχεία δοκιµών και βαθµονοµήσεων, εκθέσεις
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προσόντων του αρµόδιου προσωπικού κ.λ.π.

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  ο κοινοποιηµένος οργανισµός µπορεί να

πραγµατοποιεί αιφνιδιαστικές  στον κατασκευαστή

 χορηγεί έκθεση επισκέψεως.
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ΕΚΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

(Κανονισµός 6, 7(2), 8(1), 9 και 10)

 ΤΗΣ  ΜΕ ΤΑ

ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΕΙ∆ΙΚΟΥ

1. Για τα επί παραγγελία βοηθήµατα ή για τα βοηθήµατα 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 Για τα επί παραγγελία

C  στοιχεία που επιτρέπουν την  του

συγκεκριµένου

C βεβαίωση ότι το προϊόν  την αποκλειστική

χρήση από ένα συγκεκριµένο  καθώς και το όνοµα του

ασθενούς,

C το όνοµα του  που συνέταξε την εν λόγω συνταγή

ανάλογα µε την περίπτωση, το όνοµα του σχετικού ιατρικού

C τα ιδιαίτερα χαρακτηριστικά του βοηθήµατος που αναφέρονται

στη συγκεκριµένη ιατρική

C βεβαίωση  το συγκεκριµένο βοήθηµα είναι σύµφωνο

τις βασικές  αναφέρονται στο Πρώτο Παράρτηµα
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και,  αναφορά των βασικών απαιτήσεων στις

οποίες δεν  µε µνεία των σχετικών λόγων.

2.2 Για τα βοηθήµατα που προορίζονται για τις κλινικές έρευνες που

αναφέρονται στο Έβδοµο Παράρτηµα :

C τα στοιχεία που επιτρέπουν  αναγνώριση του

συγκεκριµένου προϊόντος,

C το σχέδιο των ερευνών,  ιδίως του

 της έκτασης τους και του αριθµού των βοηθηµάτων

που  να

C το όνοµα του ιατρού καθώς και του επιφορτισµένου µε τις

έρευνες ιδρύµατος,

C τον τόπο όπου διενεργούνται οι  την ηµεροµηνία

ενάρξεως τους και την προβλεπόµενη διάρκεια

C βεβαίωση ότι το συγκεκριµένο προϊόν είναι σύµφωνο προς τις

βασικές απαιτήσεις, εξαιρέσει των πλευρών που αποτελούν το

 των ερευνών και ότι, όσον αφορά τις τελευταίες,

έχουν ληφθεί όλα τα  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 βοηθήµατα, το φάκελο που

 την κατανόηση του σχεδιασµού, της κατασκευής και

 επιδόσεων του  συµπεριλαµβανοµένων και

των προβλεποµένων επιδόσεων, κατά τρόπον ώστε να είναι
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δυνατή η εκτίµηση της πιστότητας του προς τις βασικές

απαιτήσεις.

Ο κατασκευαστής λαµβάνει όλα τα αναγκαία µέτρα προκειµένου

η µέθοδος κατασκευής να εξασφαλίζει την  των

τελικών προϊόντων προς τον φάκελο που προβλέπεται στο

πρώτο εδάφιο.

3.2 Όσον αφορά τα βοηθήµατα που προορίζονται για κλινικές

έρευνες, ο φάκελος περιέχει:

C γενική περιγραφή του

C τα  τις

στον τοµέα της  καθώς  σχήµατα

 κυκλωµάτων κ.λ.π.,

C τις περιγραφές και επεξηγήσεις που είναι αναγκαίες  την

κατανόηση των ανωτέρω σχεδίων και  καθώς και της

λειτουργίας του βοηθήµατος,

C τον κατάλογο των προτύπων (εάν υπάρχουν), τα οποία

εφαρµόστηκαν εν όλω ή εν µέρει, και περιγραφή των λύσεων

που επελέγησαν προκειµένου να πληρούνται οι βασικές

 στις περιπτώσεις που δεν εφαρµόστηκαν πρότυπα,

C τα αποτελέσµατα των υπολογισµών σχεδιασµού, των τεχνικών

επιθεωρήσεων και δοκιµών που διενεργήθηκαν κ.λ.π.

Ο  λαµβάνει όλα  ώστε η

µέθοδος κατασκευής να εξασφαλίζει την πιστότητα  τελικών

προϊόντων προς το φάκελο που αναφέρεται στο πρώτο εδάφιο
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του σηµείου

Ο κατασκευαστής επιτρέπει την αξιολόγηση

την εξακρίβωση της αποτελεσµατικότητας των µέτρων αυτών.
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ΕΒ∆ΟΜΟ

(Κανονισµός  8(2) και 10)

 ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ

 Γενικές διατάξεις

 Η καταλληλότητα των υποβαλλόµενων κλινικών στοιχείων τα

οποία αναφέρονται στο σηµείο 4.2 του ∆ευτέρου Παραρτήµατος

και στο  3 του  Παραρτήµατος

λαµβανοµένων ενδεχοµένως υπόψη  των σχετικών

εναρµονισµένων προτύπων:

1.1.1 είτε σε µια συλλογή της

σχετικά µε την προβλεπόµενη χρήση του βοηθήµατος και των

τεχνικών που  καθώς και, ανάλογα µε την

περίπτωση, σε γραπτή έκθεση που περιλαµβάνει κριτική

αξιολόγηση της εν λόγω

1.1.2 είτε στα αποτελέσµατα όλων των κλινικών ερευνών που

 συµπεριλαµβανοµένων και αυτών που

διεξήχθησαν σύµφωνα µε το σηµείο 2.

 Όλα τα στοιχεία πρέπει να παραµένουν  εκτός εάν

η κοινοποίηση τους κρίνεται απαραίτητη.

2. Κλινικές έρευνες

2.1 Σκοπός.

Οι σκοπός των κλινικών ερευνών συνίστανται:
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C στην επιβεβαίωση του γεγονότος ότι, υπό κανονικές συνθήκες

 οι επιδόσεις των προϊόντων είναι σύµφωνες µε αυτές

που αναφέρονται στο Πρώτο Παράρτηµα σηµείο 2, και

 καθορισµό των ενδεχοµένων ανεπιθύµητων

παρενεργειών υπό κανονικές συνθήκες χρήσεως και στην

εκτίµηση του κατά πόσον αυτές ενέχουν  σε σχέση

προς τις προβλεπόµενες επιδόσεις του βοηθήµατος.

2.2 Μέθοδοι

2.2.1 Οι κλινικές έρευνες διεξάγονται βάσει του κατάλληλου σχεδίου

δοκιµών που αντιστοιχεί στο εκάστοτε επίπεδο της επιστήµης

και της τεχνολογίας. Το σχέδιο αυτό καταρτίζεται κατά τρόπον

ώστε να επιβεβαιώνονται ή να  οι ισχυρισµοί του

κατασκευαστή σχετικά µε  οι έρευνες αυτές

περιλαµβάνουν επαρκή  παρατηρήσεων ώστε να

εξασφαλίζεται η  εγκυρότητα  των

συµπερασµάτων.

2.2.2 Οι διαδικασίες που  για τη διενέργεια των

ερευνών είναι προσαρµοσµένες στο υπό εξέταση βοήθηµα.

2.2.3  κλινικές έρευνες διεξάγονται υπό συνθήκες ανάλογες προς

τις  συνθήκες χρήσεως του βοηθήµατος.

2.2.4 Εξετάζονται όλα τα σχετικά χαρακτηριστικά,

συµπεριλαµβανοµένων και αυτών που αφορούν την ασφάλεια,

τις επιδόσεις του βοηθήµατος και τις επιδράσεις επί του

ασθενούς.

2.2.5 Γίνεται πλήρης καταγραφή όλων των αρνητικών στοιχείων και
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κοινοποιούνται στην αρµόδια αρχή.

2.2.6 . Οι έρευνες διεξάγονται υπό την ευθύνη ιατρού της κατάλληλης

ειδικότητας σε κατάλληλο περιβάλλον.

2.2.7 Η γραπτή έκθεση, υπογεγραµµένη από τον ιατρό περιέχει

κριτική αξιολόγηση όλων των  που έχουν

συγκεντρωθεί κατά  κλινικές έρευνες.
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ΟΓ∆ΟΟ

 CE

Η σήµανση συµµόρφωσης CE αποτελείται από τα αρχικά

µε την ακόλουθη µορφή:

C Σε περίπτωση σµίκρυνσης ή  πρέπει να τηρούνται

οι αναλογίες του ως άνω σχεδίου υπό κλίµακα.

C Τα διάφορα στοιχεία της σήµανσης CE πρέπει να έχουν το ίδιο

 ουσίαν ύψος που δεν επιτρέπεται να είναι µικρότερο  5

χιλιοστών.

Αυτό το ελάχιστο ύψος δεν είναι απαραίτητο  τηρείται

προϊόντα µικρού  ·




