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I

(ΠρÀêεις για την ισøυ� των ïπïÝων απαιτεÝται δηµïσÝευση)

Ã∆ΗΓΙΑ 98/79/ΕΚ ΤÃΥ ΕΥΡΩΠΑÏΚÃΥ ΚÃΙΝÃΒÃΥΛΙÃΥ ΚΑΙ ΤÃΥ ΣΥΜΒÃΥΛΙÃΥ

της 27ης ÃκτωâρÝïυ 1998

για τα ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται στη διÀγνωση in vitro

ΤÃ ΕΥΡΩΠΑÏΚÃ ΚÃΙΝÃΒÃΥΛΙÃ ΚΑΙ ΤÃ ΣΥΜΒÃΥΛΙÃ
ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑÏΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Îøïντας υπÞψη:

τη συνθη� κη για την Ýδρυση της Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας,
και Ýδιως τÞ Àρθρï 100 Α,

την πρÞταση της Επιτρïπη� ς (1),

τη γνω� µη της Ãικïνïµικη� ς και Κïινωνικη� ς Επιτρïπη� ς (2),

ΑπïæασÝúïντας συ� µæωνα µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ
189 Β της συνθη� κης (3),

Εκτιµω� ντας:

(1) Þτι πρε� πει να θεσπιστïυ� ν µε� τρα για την καλη� λει-
τïυργÝα της εσωτερικη� ς αγïρÀς¯ Þτι η εσωτερικη�
αγïρÀ περιλαµâÀνει ε� ναν øω� ρï øωρÝς εσωτερικÀ
συ� νïρα, µε� σα στïν ïπïÝï εêασæαλÝúεται η ελευ� θερη
κυκλïæïρÝα των εµπïρευµÀτων, των πρïσω� πων,
των υπηρεσιω� ν και των κεæαλαÝων¯

(2) Þτι τï περιεøÞµενï και τï πεδÝï εæαρµïγη� ς των
νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν διατÀ-
êεων πïυ ισøυ� ïυν στα κρÀτη µε� λη Þσïν αæïρÀ την
ασæÀλεια, την πρïστασÝα της υγεÝας, τις επιδÞσεις,
τα øαρακτηριστικÀ και τις διαδικασÝες ε� γκρισης για
τα ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα πïυ øρησιµïπïιïυ� -
νται στη διÀγνωση in vitro διαæε� ρïυν¯ Þτι η υ� παρêη
των διαæïρω� ν αυτω� ν δηµιïυργεÝ εµπÞδια στï εµπÞ-
ριï και Þτι η ανÀγκη θε�σπισης εναρµïνισµε� νων

(1) ΕΕ C 172 της 7.7.1995, σ. 21 και ΕΕ C 87 της 18.3.1997, σ. 9.
(2) ΕΕ C 18 της 22.1.1996, σ. 12.
(3) Γνω� µη τïυ Ευρωπαϊκïυ� ΚïινïâïυλÝïυ της 12ης ΜαρτÝïυ 1996

(ΕΕ C 96 της 1.4.1996, σ. 31), κïινη� θε� ση τïυ ΣυµâïυλÝïυ της
23ης ΜαρτÝïυ 1998 (ΕΕ C 178 της 10.6.1998, σ. 7) και
απÞæαση τïυ Ευρωπαϊκïυ� ΚïινïâïυλÝïυ της 18ης ΙïυνÝïυ
1998 (EE C 210 της 6.7.1998). ΑπÞæαση τïυ ΣυµâïυλÝïυ της
5ης ÃκτωâρÝïυ 1998.

κανÞνων επιâεâαιω� θηκε απÞ συγκριτικη� επισκÞπη-
ση των εθνικω� ν νïµïθεσιω� ν πïυ διενεργη� θηκε εê
ïνÞµατïς της Επιτρïπη� ς¯

(3) Þτι η πρïσε� γγιση των εθνικω� ν νïµïθεσιω� ν απïτελεÝ
τï µÞνï µε� σï για την κατÀργηση των εµπïδÝων
αυτω� ν στï ελευ� θερï εµπÞριï και την παρεµπÞδιση
της δηµιïυργÝας νε� ων εµπïδÝων¯ Þτι ï στÞøïς αυτÞς
δεν µπïρεÝ να επιτευøθεÝ ικανïπïιητικω� ς µε Àλλα
µε� σα στï επÝπεδï των διαæÞρων κρατω� ν µελω� ν¯ Þτι
η παρïυ� σα ïδηγÝα θεσπÝúει µÞνïν τις αναγκαÝες και
επαρκεÝς απαιτη� σεις για να εêασæαλÝσει την ελευ� θε-
ρη κυκλïæïρÝα, υπÞ τïυς καλυ� τερïυς δυνατïυ� ς
Þρïυς ασæαλεÝας, των ιατρïτεøνïλïγικω� ν âïηθηµÀ-
των πïυ øρησιµïπïιïυ� νται στη διÀγνωση in vitro
στα ïπïÝα εæαρµÞúεται¯

(4) Þτι ïι εναρµïνισµε� νες διατÀêεις θα πρε� πει να δια-
κρÝνïνται απÞ τα µε� τρα πïυ θεσπÝúïυν τα κρÀτη
µε� λη για τη øρηµατïδÞτηση των συστηµÀτων δηµÞ-
σιας υγεÝας και υγειïνïµικη� ς ασæÀλισης πïυ σøετÝ-
úïνται Àµεσα η� ε� µµεσα µε τα âïηθη� µατα αυτÀ¯ Þτι,
συνεπω� ς, ïι εναρµïνισµε� νες διατÀêεις δεν αÝρïυν τη
δυνατÞτητα των κρατω� ν µελω� ν να εæαρµÞúïυν τα
πρïαναæερÞµενα µε� τρα, εæÞσïν συµµïρæω� νïνται
πρïς την κïινïτικη� νïµïθεσÝα¯

(5) Þτι τα ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα πïυ øρησιµï-
πïιïυ� νται στη διÀγνωση in vitro πρε� πει να παρε� -
øïυν στïυς ασθενεÝς, τïυς øρη� στες και τïυς τρÝτïυς
υψηλÞ επÝπεδï υγειïνïµικη� ς πρïστασÝας και να
επιτυγøÀνïυν τις επιδÞσεις πïυ πρïâλε�πει εêαρøη� ς
γι’ αυτÀ ï κατασκευαστη� ς¯ Þτι, συνεπω� ς, η διατη� ρη-
ση η� η âελτÝωση τïυ επιπε�δïυ πρïστασÝας πïυ ε� øει
επιτευøθεÝ στα κρÀτη µε� λη απïτελεÝ ε� ναν απÞ τïυς
âασικïυ� ς στÞøïυς της παρïυ� σας ïδηγÝας¯

(6) Þτι, συ� µæωνα µε τις αρøε� ς πïυ ïρÝúïνται στï ψη� æι-
σµα τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 7ης Μαιïυ 1985, για νε�α
πρïσε� γγιση στï θε� µα της τεøνικη� ς εναρµÞνισης και
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τυπïπïÝησης (1), ïι κανÞνες σøεδιασµïυ� , κατασκευ-
η� ς και συσκευασÝας των συγκεκριµε� νων πρïϊÞντων
πρε� πει να περιïρÝúïνται στις διατÀêεις πïυ απαιτïυ� -
νται για την τη� ρηση των âασικω� ν απαιτη� σεων¯ Þτι,
επειδη� εÝναι âασικε� ς, ïι απαιτη� σεις αυτε� ς πρε� πει να
αντικαταστη� σïυν τις αντÝστïιøες εθνικε� ς διατÀêεις¯
Þτι ïι âασικε� ς απαιτη� σεις, συµπεριλαµâανïµε� νων
των απαιτη� σεων για την ελαøιστïπïÝηση και τïν
περιïρισµÞ των κινδυ� νων, πρε� πει να εæαρµÞúïνται
µε περÝσκεψη, λαµâÀνïντας υπÞψη την τεøνïλïγÝα
και την πρακτικη� πïυ υæÝστανται κατÀ τï σøεδια-
σµÞ, καθω� ς και τις τεøνικε� ς και ïικïνïµικε� ς συνι-
στω� σες πïυ συµâιâÀúïνται µε ε� να υψηλÞ επÝπεδï
πρïστασÝας της υγεÝας και ασæÀλειας¯

(7) Þτι τα περισσÞτερα ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα
καλυ� πτïνται απÞ την ïδηγÝα 90/385/ΕÃΚ τïυ
ΣυµâïυλÝïυ, της 20η� ς ΙïυνÝïυ 1990, για την πρïσε� γ-
γιση των νïµïθεσιω� ν των κρατω� ν µελω� ν σøετικÀ µε
τα ενεργÀ εµæυτευ� σιµα ιατρικÀ âïηθη� µατα (2) και
την ïδηγÝα 93/42/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 14ης
ΙïυνÝïυ 1993, περÝ των ιατρïτεøνïλïγικω� ν πρïϊÞ-
ντων (3), πïυ αæïρïυ� ν Þλα τα Àλλα ιατρïτεøνïλïγι-
κÀ âïηθη� µατα πλην των ιατρïτεøνïλïγικω� ν âïηθη-
µÀτων πïυ øρησιµïπïιïυ� νται στη διÀγνωση in vitro¯
Þτι η παρïυ� σα ïδηγÝα στïøευ� ει να επεκτεÝνει την
πρïσε� γγιση στα ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα πïυ
øρησιµïπïιïυ� νται στη διÀγνωση in vitro¯ Þτι, για να
ευνïηθεÝ η δηµιïυργÝα ïµïιÞµïρæων κïινïτικω� ν
κανÞνων, η παρïυ� σα ïδηγÝα στηρÝúεται σε µεγÀλï
âαθµÞ στις διατÀêεις των εν λÞγω δυ� ï ïδηγιω� ν¯

(8) Þτι τα Þργανα, ïι συσκευε� ς, ïι εêïπλισµïÝ, τα υλικÀ
η� Àλλα εÝδη, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ λïγισµικïυ� ,
πïυ πρïïρÝúïνται για ερευνητικïυ� ς σκïπïυ� ς øωρÝς
ιατρικÞ στÞøï, δεν θεωρïυ� νται ως âïηθη� µατα για
την αêιïλÞγηση των επιδÞσεων¯

(9) Þτι η παρïυ� σα ïδηγÝα δεν καλυ� πτει τα διεθνω� ς
πιστïπïιηµε� να υλικÀ αναæïρÀς και τα υλικÀ πïυ
øρησιµïπïιïυ� νται στα πρïγρÀµµατα εêωτερικη� ς
αêιïλÞγησης της πïιÞτητας, αλλÀ Þτι τα µε� σα âαθ-
µïνÞµησης και τα υλικÀ ελε� γøïυ πïυ επιτρε� πïυν
στï øρη� στη να καθïρÝúει η� να ελε� γøει τις επιδÞσεις
των âïηθηµÀτων θεωρïυ� νται ιατρïτεøνïλïγικÀ âïη-
θη� µατα για in vitro διÀγνωση¯

(10) Þτι, λαµâανïµε� νης υπÞψη της αρøη� ς της επικïυρικÞ-
τητας, τα αντιδραστη� ρια πïυ παρÀγïνται σε εργα-
στη� ρια υγειïνïµικω� ν ιδρυµÀτων για να øρησιµïπïι-
ηθïυ� ν στï Ýδιï περιâÀλλïν και τα ïπïÝα δεν απïτε-

(1) ΕΕ C 136 της 4.6.1985, σ. 1.
(2) ΕΕ L 189 της 20.7.1990, σ. 17¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε

τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 93/68/ΕÃΚ (ΕΕ L 220 της 30.8.1993,
σ. 1).

(3) ΕΕ L 169 της 12.7.1993, σ. 1.

λïυ� ν τï αντικεÝµενï εµπïρικω� ν συναλλαγω� ν δεν
υπÀγïνται στην παρïυ� σα ïδηγÝα¯

(11) Þτι, ωστÞσï, τα âïηθη� µατα πïυ κατασκευÀúïνται
και πρïïρÝúïνται για øρη� ση σε επαγγελµατικÞ και
εµπïρικÞ πλαÝσιï για τη διεêαγωγη� ιατρικω� ν
αναλυ� σεων øωρÝς να διατÝθενται στï εµπÞριï, υπÀ-
γïνται στην παρïυ� σα ïδηγÝα¯

(12) Þτι ïι εργαστηριακε� ς συσκευε� ς, µε µηøανικÀ øαρα-
κτηριστικÀ, ειδικω� ς πρïïριúÞµενες για in vitro διαγ-
νωστικε� ς εêετÀσεις υπÀγïνται στην παρïυ� σα ïδηγÝα
και Þτι, επïµε� νως, για λÞγïυς ευθυγρÀµµισης, η
ïδηγÝα 98/37/ΕΚ τïυ Ευρωπαϊκïυ� ΚïινïâïυλÝïυ και
τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 22ας ΙïυνÝïυ 1998, για την
πρïσε� γγιση της νïµïθεσÝας των κρατω� ν µελω� ν σøε-
τικÀ µε τις µηøανε� ς (4) πρε� πει να τρïπïπïιηθεÝ ω� στε
να συµæωνη� σει µε την παρïυ� σα ïδηγÝα¯

(13) Þτι η παρïυ� σα ïδηγÝα θα πρε� πει να περιλαµâÀνει
απαιτη� σεις για τï σøεδιασµÞ και την κατασκευη� των
âïηθηµÀτων πïυ εκπε� µπïυν ιïντÝúïυσες ακτινïâïλÝ-
ες¯ Þτι η παρïυ� σα ïδηγÝα δεν επηρεÀúει την εæαρµï-
γη� της ïδηγÝας 96/29/ΕυρατÞµ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της
13ης Μαιïυ 1996, για τïν καθïρισµÞ των âασικω� ν
κανÞνων ασæαλεÝας για την πρïστασÝα της υγεÝας
των εργαúïµε� νων και τïυ πληθυσµïυ� απÞ τïυς
κινδυ� νïυς πïυ πρïκυ� πτïυν απÞ ιïντÝúïυσες ακτινï-
âïλÝες (5)¯

(14) Þτι, δεδïµε� νïυ Þτι ïι σøετικε� ς µε την ηλετρïµαγνητι-
κη� συµâατÞτητα πλευρε� ς απïτελïυ� ν αναπÞσπαστï
µε� ρïς των âασικω� ν απαιτη� σεων της παρïυ� σας ïδη-
γÝας, δεν εæαρµÞúεται εν πρïκειµε� νω η ïδηγÝα 89/
336/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 3ης Μαιïυ 1989, για
την πρïσε� γγιση των νïµïθεσιω� ν των κρατω� ν µελω� ν
σøετικÀ µε την ηλεκτρïµαγνητικη� συµâατÞτητα (6)¯

(15) Þτι, για να διευκïλυνθεÝ η απÞδειêη της συµµÞρæω-
σης πρïς τις âασικε� ς απαιτη� σεις και να καταστεÝ
δυνατÞς ï ε� λεγøïς της συµµÞρæωσης αυτη� ς, εÝναι
επιθυµητη� η υ� παρêη εναρµïνισµε� νων πρïτυ� πων για
την πρÞληψη των κινδυ� νων πïυ συνδε�ïνται µε τï
σøεδιασµÞ, την κατασκευη� και τη συσκευασÝα των
ιατρïτεøνïλïγικω� ν âïηθηµÀτων¯ Þτι τα εναρµïνι-
σµε� να αυτÀ πρÞτυπα καταρτÝúïνται απÞ ïργανι-
σµïυ� ς ιδιωτικïυ� δικαÝïυ και Þτι πρε� πει να διατη-
ρïυ� ν τï µη δεσµευτικÞ øαρακτη� ρα τïυς¯ Þτι, πρïς τï
σκïπÞ αυτÞ, η Ευρωπαϊκη� Επιτρïπη� ΤυπïπïÝησης
(CEN) και η Ευρωπαϊκη� Επιτρïπη� Ηλεκτρïτεøνι-
κη� ς ΤυπïπïÝησης (Cenelec) αναγνωρÝúïνται ως
ïργανισµïÝ αρµÞδιïι για τη θε� σπιση εναρµïνισµε� νων
πρïτυ� πων συ� µæωνα µε τις γενικε� ς κατευθυντη� ριες

(4) ΕΕ L 207 της 23.7.1998, σ. 1.
(5) ΕΕ L 159 της 29.6.1996, σ. 1.
(6) ΕΕ L 139 της 23.5.1989, σ. 19¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε

τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 93/68/ΕΚ (ΕΕ L 220 της 30.8.1993,
σ. 1).
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γραµµε� ς πïυ ισøυ� ïυν για τη συνεργασÝα µεταêυ� της
Επιτρïπη� ς και των δυ� ï αυτω� ν ïργανισµω� ν, πïυ
υπεγρÀæησαν στις 13 ΝïεµâρÝïυ 1984¯

(16) Þτι, για τïυς σκïπïυ� ς της παρïυ� σας ïδηγÝας, ως
εναρµïνισµε� νï πρÞτυπï νïεÝται τεøνικη� πρïδιαγρα-
æη� (ευρωπαϊκÞ πρÞτυπï η� ε� γγραæï εναρµïνÝσεως)
πïυ θεσπÝúεται κατÞπιν εντïλη� ς της Επιτρïπη� ς, απÞ
τη CEN η� τη Cenelec η� και απÞ τïυς δυ� ï αυτïυ� ς
ïργανισµïυ� ς, συ� µæωνα µε την ïδηγÝα 98/34/ΕΚ τïυ
Ευρωπαϊκïυ� ΚïινïâïυλÝïυ και τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της
22ας ΙïυνÝïυ 1998, για την καθιε� ρωση µιας διαδικα-
σÝας πληρïæÞρησης στïν τïµε� α των τεøνικω� ν πρï-
τυ� πων και πρïδιαγραæω� ν και των κανÞνων σøετικÀ
µε τις υπηρεσÝες της κïινωνÝας των πληρïæï-
ριω� ν (1)¯

(17) Þτι, κατ’ εêαÝρεση απÞ τις γενικε� ς αρøε� ς, κατÀ την
κατÀρτιση των κïινω� ν τεøνικω� ν πρïδιαγραæω� ν λαµ-
âÀνïνται υπÞψη ïι τρε� øïυσες πρακτικε� ς σε ïρισµε� -
να κρÀτη µε� λη συ� µæωνα µε τις ïπïÝες, για ïρισµε� να
âïηθη� µατα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται κυρÝως για την
αêιïλÞγηση της ασæÀλειας των πρïµηθειω� ν αÝµατïς
και των δωριúÞµενων ïργÀνων, ïι πρïδιαγραæε� ς
αυτε� ς θεσπÝúïνται απÞ τις δηµÞσιες αρøε� ς¯ Þτι ïι
ειδικε� ς αυτε� ς πρïδιαγραæε� ς θα πρε� πει να αντικα-
τασταθïυ� ν απÞ τις κïινε� ς τεøνικε� ς πρïδιαγραæε� ς¯
Þτι ïι κïινε� ς αυτε� ς τεøνικε� ς πρïδιαγραæε� ς θα µπï-
ρïυ� ν να øρησιµïπïιïυ� νται για την αêιïλÞγηση,
συµπεριλαµâανïµε� νης της επαναêιïλÞγησης, των
επιδÞσεων¯

(18) Þτι επιστηµïνικïÝ εµπειρïγνω� µïνες διαæÞρων ενδια-
æερÞµενων µερω� ν θα µπïρïυ� ν να συµπρÀττïυν
στην κατÀρτιση κïινω� ν τεøνικω� ν πρïδιαγραæω� ν και
στην εêε� ταση Àλλων ειδικω� ν η� γενικω� ν úητηµÀτων¯

(19) Þτι η καλυπτÞµενη απÞ την παρïυ� σα ïδηγÝα δρα-
στηριÞτητα της κατασκευη� ς συµπεριλαµâÀνει επÝσης
τη συσκευασÝα των âïηθηµÀτων, στï µε� τρï πïυ η
συσκευασÝα αυτη� συνδε� εται µε την ασæÀλεια και τις
επιδÞσεις τïυ âïηθη� µατïς¯

(20) Þτι ïρισµε� να âïηθη� µατα ε� øïυν περιïρισµε� νη διÀρ-
κεια úωη� ς λÞγω της συν τω øρÞνω υπïâÀθµισης των
επιδÞσεω� ν τïυς, η ïπïÝα συνδε� εται, π.ø., µε την
υπïâÀθµιση των æυσικω� ν η� øηµικω� ν ιδιïτη� των τïυς,
ιδÝως δε της στειρÞτητÀς τïυς η� της ακεραιÞτητας
της συσκευασÝας¯ Þτι ï κατασκευαστη� ς θα πρε� πει να
καθïρÝúει και να αναæε� ρει την περÝïδï κατÀ την
ïπïÝα τï âïη� θηµα εêασæαλÝúει τις πρïâλεπÞµενες
επιδÞσεις και Þτι στην επιση� µανση θα πρε� πει να
αναγρÀæεται η ηµερïµηνÝα µε� øρι την ïπïÝα τï âïη� -

(1) ΕΕ L 204 της 21.7.1998, σ. 37¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 98/48/ΕΚ (ΕΕ L 217 της 5.8.1998,
σ. 18).

θηµα, η� ε� να απÞ τα στïιøεÝα τïυ, µπïρεÝ να øρησιµï-
πïιεÝται ασæαλω� ς¯

(21) Þτι, στην απÞæαση� τïυ 93/465/ΕÃΚ, της 22ας Ιïυ-
λÝïυ 1993, για τις ενÞτητες πïυ αæïρïυ� ν τις διÀæï-
ρες æÀσεις των διαδικασιω� ν αêιïλÞγησης της πιστÞ-
τητας και τïυς κανÞνες επÝθεσης και øρησιµïπïÝη-
σης της ση� µανσης πιστÞτητας «CE» πïυ πρïïρÝúï-
νται να øρησιµïπïιηθïυ� ν στις ïδηγÝες τεøνικη� ς
εναρµÞνισης (2), τï Συµâïυ� λιï θε�σπισε εναρµïνισµε� -
νες διαδικασÝες αêιïλÞγησης της πιστÞτητας¯ Þτι ïι
ενδεÝêεις πïυ πρïστÝθενται στις ενÞτητες αυτε� ς
δικαιïλïγïυ� νται απÞ τη æυ� ση της επαλη� θευσης πïυ
απαιτεÝται για τα ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα πïυ
øρησιµïπïιïυ� νται στη διÀγνωση in vitro και απÞ
την ανÀγκη συνε� πειας πρïς τις ïδηγÝες 90/385/ΕÃΚ
και 93/42/ΕÃΚ¯

(22) Þτι εÝναι αναγκαÝï, κυρÝως για τïυς σκïπïυ� ς των
διαδικασιω� ν αêιïλÞγησης της πιστÞτητας, να κατα-
ταγïυ� ν τα ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα πïυ øρησι-
µïπïιïυ� νται στη διÀγνωση in vitro σε δυ� ï κυ� ριες
κατηγïρÝες πρïϊÞντων¯ Þτι, αæïυ� η µεγÀλη πλειïνÞ-
τητα των âïηθηµÀτων αυτω� ν δεν συνιστÀ Àµεσï
κÝνδυνï για τïυς ασθενεÝς και øρησιµïπïιεÝται απÞ
δεÞντως εκπαιδευµε� νïυς επαγγελµατÝες και Þτι τα
λαµâανÞµενα απïτελε� σµατα µπïρïυ� ν συøνÀ να επι-
âεâαιωθïυ� ν µε Àλλα µε� σα, ïι διαδικασÝες αêιïλÞγη-
σης της πιστÞτητας µπïρïυ� ν να διεêαøθïυ� ν, κατÀ
γενικÞ κανÞνα, υπÞ την ευθυ� νη µÞνïν τïυ
κατασκευαστη� ¯ Þτι, λαµâανïµε� νων υπÞψη των υæι-
στÀµενων εθνικω� ν κανÞνων και των κïινïπïιη� σεων
πïυ λαµâÀνïνται κατ’ εæαρµïγη� της διαδικασÝας
της ïδηγÝας 98/34/ΕΚ, η πρïσæυγη� σε κïινïπïιηµε� -
νïυς ïργανισµïυ� ς απαιτεÝται µÞνï για συγκεκριµε� να
âïηθη� µατα των ïπïÝων ïι ακριâεÝς επιδÞσεις ε� øïυν
πρωταρøικη� σηµασÝα για την Àσκηση της ιατρικη� ς
και των ïπïÝων η τυøÞν âλÀâη θα µπïρïυ� σε να
συνεπÀγεται σïâαρÞ κÝνδυνï για την υγεÝα¯

(23) Þτι, µεταêυ� των ιατρïτεøνïλïγικω� ν âïηθηµÀτων πïυ
øρησιµïπïιïυ� νται στη διÀγνωση in vitro για τα
ïπïÝα απαιτεÝται παρε� µâαση κïινïπïιηµε� νïυ ïργα-
νισµïυ� , ïι ïµÀδες πρïϊÞντων πïυ øρησιµïπïιïυ� νται
κατÀ τις µεταγγÝσεις αÝµατïς και την πρÞληψη τïυ
AIDS και ïρισµε� νων µïρæω� ν ηπατÝτιδας απαιτïυ� ν
αêιïλïγηση της πιστÞτητας η ïπïÝα να εêασæαλÝúει,
ανÀλïγα µε τï σøεδιασµÞ και την κατασκευη� τïυς,
Àριστï επÝπεδï ασæÀλειας και αêιïπιστÝας¯

(24) Þτι, λÞγω της τεøνïλïγικη� ς πρïÞδïυ και των εêελÝêε-
ων στïν τïµε� α της πρïστασÝας της υγεÝας, θα πρε� πει
να ενηµερω� νεται ï κατÀλïγïς των ιατρïτεøνïλïγι-
κω� ν âïηθηµÀτων τα ïπïÝα øρησιµïπïιïυ� νται στη
διÀγνωση in vitro και των ïπïÝων η συµµÞρæωση
πρε� πει να αêιïλÞγεÝται απÞ τρÝτïυς¯ Þτι τα µε� τρα
αυτÀ ενηµε� ρωσης πρε�πει να λαµâÀνïνται µε τη δια-
δικασÝα III, εναλλακτικη� διατυ� πωση α) πïυ ïρÝúεται

(2) ΕΕ L 220 της 30.8.1993, σ. 23.
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στην απÞæαση 87/373/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της
13ης ΙïυλÝïυ 1987, για τïν καθïρισµÞ των Þρων
Àσκησης των εκτελεστικω� ν αρµïδιïτη� των πïυ ανα-
τÝθενται στην Επιτρïπη� (1)¯

(25) Þτι, στις 20 ∆εκεµâρÝïυ 1994, συνη� æθη ε� να «modus
vivendi» µεταêυ� τïυ Ευρωπαϊκïυ� ΚïινïâïυλÝïυ,
τïυ ΣυµâïυλÝïυ και της Επιτρïπη� ς ως πρïς τα
εκτελεστικÀ µε� τρα πïυ θα ισøυ� ïυν για Þσες πρÀêεις
εκδÝδïνται µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 189 Β της
συνθη� κης (2)¯

(26) Þτι τα ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα πρε� πει, εν γε� νει,
να æε� ρïυν τη ση� µανση CE, η ïπïÝα να δηλω� νει τη
συµµÞρæωση� τïυς πρïς τις διατÀêεις της παρïυ� σας
ïδηγÝας ω� στε να καθÝσταται δυνατη� η ελευ� θερη
διακÝνηση� τïυς στην ΚïινÞτητα και η ε� ναρêη øρη� σε-
ω� ς τïυς συ� µæωνα µε τïν πρïïρισµÞ τïυς¯

(27) Þτι ïι κατασκευαστε� ς θα ε� øïυν τη δυνατÞτητα, Þταν
απαιτεÝται η παρε�µâαση κïινïπïιηµε� νïυ ïργανι-
σµïυ� , να επιλε� γïυν µεταêυ� των ïργανισµω� ν των
ïπïÝων ï κατÀλïγïς δηµïσιευ� εται απÞ την Επιτρï-
πη� ¯ Þτι τα κρÀτη µε� λη δεν υπïøρεïυ� νται να ïρÝúïυν
τε� τïιïυς κïινïπïιηµε� νïυς ïργανισµïυ� ς, πλην Þµως
ïæεÝλïυν να εêασæαλÝúïυν Þτι ïι ïργανισµïÝ πïυ
ïρÝúïνται ως κïινïπïιηµε� νïι ïργανισµïÝ πληρïυ� ν τα
κριτη� ρια αêιïλÞγησης πïυ διατυπω� νïνται στην
παρïυ� σα ïδηγÝα¯

(28) Þτι ï διευθυντη� ς και τï πρïσωπικÞ των κïινïπïιη-
µε� νων ïργανισµω� ν δεν πρε� πει, ïυ� τε απευθεÝας ïυ� τε
µε� σω ενδιαµε� σïυ, να ε� øïυν συµæε� ρïν στις αêιïλï-
γïυ� µενες και επαληθευÞµενες εγκαταστÀσεις τï
ïπïÝï θα µπïρïυ� σε να επηρεÀσει την ανεêαρτησÝα
τïυς¯

(29) Þτι ïι αρµÞδιες αρøε� ς πïυ εÝναι επιæïρτισµε� νες µε
την επιτη� ρηση της αγïρÀς θα πρε�πει να εÝναι σε
θε� ση, ιδÝως σε επεÝγïυσες καταστÀσεις, να επικïινω-
νïυ� ν µε τïν κατασκευαστη� η� µε τïν εγκατεστηµε� νï
στην ΚïινÞτητα εντïλïδÞøï τïυ, πρïκειµε� νïυ να
λαµâÀνïυν τα τυøÞν απαιτïυ� µενα ασæαλιστικÀ µε� τ-
ρα¯ Þτι η συνεργασÝα και η ανταλλαγη� πληρïæïριω� ν
µεταêυ� των κρατω� ν µελω� ν εÝναι αναγκαÝες για να
εêασæαλιστεÝ η ïµïιÞµïρæη εæαρµïγη� της παρïυ� -
σας ïδηγÝας, ιδÝως για την επιτη� ρηση της αγïρÀς¯
Þτι, πρïς τï σκïπÞ αυτÞ, απαιτεÝται η δηµιïυργÝα
και η διαøεÝριση µιας âÀσης δεδïµε� νων η ïπïÝα θα
περιε� øει πληρïæïρÝες σøετικÀ µε τïυς κατασκευασ-
τε� ς και τïυς εντïλïδÞøïυς τïυς, τα âïηθη� µατα πïυ
διατÝθενται στï εµπÞριï, τα øïρηγïυ� µενα, αναστελ-
λÞµενα η� αæαιρïυ� µενα πιστïπïιητικÀ, καθω� ς και τη
διαδικασÝα επαγρυ� πνησης¯ Þτι ε� να συ� στηµα κïινï-

(1) ΕΕ L 197 της 18.7.1987, σ. 33.
(2) ΕΕ C 102 της 4.4.1996, σ. 1.

πïÝησης των úηµιïγÞνων συµâÀντων (διαδικασÝα
επαγρυ� πνησης) συνιστÀ øρη� σιµï µε� σï για την επιτη� -
ρηση της αγïρÀς, συµπεριλαµâανïµε� νων των επιδÞ-
σεων των νε�ων âïηθηµÀτων¯ Þτι ïι πληρïæïρÝες πïυ
πρïε� ρøïνται απÞ τη διαδικασÝα επαγρυ� πνησης και
απÞ πρïγρÀµµατα εêωτερικη� ς αêιïλÞγησης της πïι-
Þτητας εÝναι øρη� σιµες για τις απïæÀσεις ταêινÞµη-
σης των âïηθηµÀτων¯

(30) Þτι εÝναι απαραÝτητï ïι παρασκευαστε� ς να κïινïπïι-
ïυ� ν στις αρµÞδιες αρøε� ς τη διïøε� τευση στï εµπÞριï
των «νε� ων πρïϊÞντων», τÞσï Þσïν αæïρÀ τη øρησι-
µïπïιïυ� µενη τεøνïλïγÝα Þσï και τις πρïς ανÀλυση
ïυσÝες η� Àλλες παραµε� τρïυς¯ Þτι αυτÞ ισøυ� ει ιδÝως
για τïυς ανιøνευτε� ς DNA υψηλη� ς πυκνÞτητας (πïυ
ïνïνÀúïνται µικρïεπεêεργαστε� ς) ïι ïπïÝïι øρησιµï-
πïιïυ� νται στïυς γενετικïυ� ς ελε� γøïυς¯

(31) Þτι Þταν ε� να κρÀτïς µε� λïς κρÝνει, Þσïν αæïρÀ ε� να
συγκεκριµε� νï πρïϊÞν η� ïµÀδα πρïϊÞντων, Þτι για να
πρïστατευθεÝ η υγεÝα και η ασæÀλεια η� /και για να
εêασæαλιστεÝ η τη� ρηση των επιταγω� ν δηµÞσιας υγεÝ-
ας, συ� µæωνα µε τï Àρθρï 36 της συνθη� κης, η διÀθε-
ση� τïυς πρε� πει να απαγïρευθεÝ η� να περιïριστεÝ η�
να εêαρτηθεÝ απÞ ειδικïυ� ς Þρïυς, µπïρεÝ να λαµâÀ-
νει Þλα τα αναγκαÝα και δικαιïλïγηµε� να µεταâατικÀ
µε� τρα¯ Þτι, στις περιπτω� σεις αυτε� ς, η Επιτρïπη� δια-
âïυλευ� εται µε τïυς ενδιαæερÞµενïυς και τα κρÀτη
µε� λη και θεσπÝúει, εÀν τα εθνικÀ µε� τρα εÝναι δικαιï-
λïγηµε� να, τα απαιτïυ� µενα κïινïτικÀ µε� τρα, συ� µæω-
να µε τη διαδικασÝα III, εναλλακτικη� διατυ� πωση α),
η ïπïÝα ïρÝúεται στην απÞæαση 87/373/ΕÃΚ¯

(32) Þτι η παρïυ� σα ïδηγÝα καλυ� πτει τα ιατρïτεøνïλïγι-
κÀ âïηθη� µατα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται στη διÀγνωση
in vitro τα ïπïÝα κατασκευÀúïνται απÞ ιστïυ� ς,
κυ� τταρα η� ïυσÝες ανθρω� πινης πρïε� λευσης¯ Þτι η
παρïυ� σα ïδηγÝα δεν αæïρÀ τα λïιπÀ ιατρïτεøνïλï-
γικÀ âïηθη� µατα πïυ κατασκευÀúïνται απÞ ïυσÝες
ανθρω� πινης πρïε� λευσης¯ Þτι, κατÀ συνε� πεια, ïι σøε-
τικε� ς εργασÝες πρε� πει να συνεøιστïυ� ν ω� στε να κατα-
λη� êïυν, τï συντïµÞτερï δυνατÞν, στη θε� σπιση κïι-
νïτικη� ς νïµïθεσÝας¯

(33) Þτι, λÞγω της ανÀγκης να πρïστατευθεÝ η ακεραιÞ-
τητα τïυ ανθρω� πïυ κατÀ τη λη� ψη, τη συλλïγη� και
τη øρησιµïπïÝηση ïυσιω� ν πïυ πρïε�ρøïνται απÞ τï
ανθρω� πινï σω� µα, κατÀ τις âιïλïγικε� ς και ιατρικε� ς
εæαρµïγε� ς, θα πρε�πει να εæαρµÞúïνται ïι αρøε� ς
πïυ διατυπω� νïνται στη συ� µâαση τïυ ΣυµâïυλÝïυ
της Ευρω� πης περÝ πρïστασÝας των δικαιωµÀτων τïυ
ανθρω� πïυ και της ανθρω� πινης αêιïπρε�πειας¯ Þτι,
επιπλε� ïν, εêακïλïυθïυ� ν να εæαρµÞúïνται ïι εθνικïÝ
δεïντïλïγικïÝ κανÞνες¯

(34) Þτι, για να εêασæαλιστεÝ η γενικη� συνε� πεια των
ïδηγιω� ν πïυ αæïρïυ� ν τα ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� -
µατα, ïρισµε� νες διατÀêεις της παρïυ� σας ïδηγÝας
πρε� πει να ενσωµατωθïυ� ν στην ïδηγÝα 93/42/ΕÃΚ η
ïπïÝα πρε� πει να τρïπïπïιηθεÝ ανÀλïγα¯



L 331/5EL ΕπÝσηµη ΕæηµερÝδα των Ευρωπαϊκω� ν Κïινïτη� των7.12.98

(35) Þτι εÝναι αναγκαÝï να θεσπισθεÝ τï ταøυ� τερï δυνα-
τÞν η νïµïθεσÝα πïυ λεÝπει Þσïν αæïρÀ τα ιατρï-
τεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα πïυ κατασκευÀúïνται απÞ
ïυσÝες ανθρω� πινης πρïε� λευσης,

Ε¥Ε∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡÃΥΣΑ Ã∆ΗΓΙΑ:

Íρθρï 1

ΠεδÝï εæαρµïγη� ς, ïρισµïÝ

1. Η παρïυ� σα ïδηγÝα εæαρµÞúεται στα ιατρïτεøνïλïγικÀ
âïηθη� µατα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται στη διÀγνωση in vitro
καθω� ς και στα εêαρτη� µατÀ τïυς. Για τïυς σκïπïυ� ς της
παρïυ� σας ïδηγÝας, τα εêαρτη� µατα θεωρïυ� νται ως καθαυ-
τÞ ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα øρησιµïπïιïυ� µενα στη
διÀγνωση in vitro. Τα øρησιµïπïιïυ� µενα στη διÀγνωση in
vitro ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα και τα εêαρτη� µατÀ
τïυς εæεêη� ς καλïυ� νται «âïηθη� µατα».

2. Για τïυς σκïπïυ� ς της παρïυ� σας ïδηγÝας, νïïυ� νται ως:

α) «ιατρïτεøνïλïγικÞ âïη� θηµα»: κÀθε Þργανï, συσκευη� ,
εêïπλισµÞς, υλικÞ η� Àλλï εÝδïς øρησιµïπïιïυ� µενï µÞνï
η� σε συνδυασµÞ, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ λïγισµικïυ�
πïυ απαιτεÝται για την ïρθη� λειτïυργÝα τïυ, τï ïπïÝï
πρïïρÝúεται απÞ τïν κατασκευαστη� να øρησιµïπïιεÝται
στïν Àνθρωπï για σκïπïυ� ς:

— διÀγνωσης, πρÞληψης, παρακïλïυ� θησης, θεραπεÝας
η� ανακïυ� æισης ασθε� νειας,

— διÀγνωσης, παρακïλïυ� θησης, θεραπεÝας, ανακïυ� -
æισης η� επανÞρθωσης τραυ� µατïς η� αναπηρÝας,

— διερευ� νησης, αντικατÀστασης η� τρïπïπïÝησης της
ανατïµÝας η� µιας æυσιïλïγικη� ς λειτïυργÝας,

— ελε� γøïυ της συ� λληψης

και τïυ ïπïÝïυ η κυ� ρια επιδωκÞµενη δρÀση εντÞς η� επÝ
τïυ ανθρω� πινïυ σω� µατïς δεν επιτυγøÀνεται µε æαρµα-
κïλïγικÀ η� ανïσïλïγικÀ µε� σα ïυ� τε µε� σω τïυ µεταâï-
λισµïυ� , αλλÀ τïυ ïπïÝïυ η λειτïυργÝα µπïρεÝ να υπï-
âïηθεÝται απÞ τα µε� σα αυτÀ¯

â) «ιατρïτεøνïλïγικÞ âïη� θηµα πïυ øρησιµïπïιεÝται για
διÀγνωση in vitro»: κÀθε ιατρïτεøνïλïγικÞ âïη� θηµα
πïυ απïτελεÝ αντιδραστη� ριï, αντιδρÞν πρïϊÞν, µε� σï
âαθµïνÞµησης, υλικÞ ελε� γøïυ, διαγνωστικÞ συ� νïλï
(kit), Þργανï, συσκευη� , εêïπλισµÞ η� συ� στηµα, øρησιµï-
πïιεÝται µÞνï η� σε συνδυασµÞ, και πρïïρÝúεται απÞ
τïν κατασκευαστη� να øρησιµïπïιεÝται in vitro για την
εêε� ταση δειγµÀτων πïυ πρïε� ρøïνται απÞ τï ανθρω� πινï
σω� µα, συµπεριλαµâανïµε� νης της αιµïδïσÝας και ιστï-
δïσÝας, µε απïκλειστικÞ η� κυ� ριï σκïπÞ την παρïøη�
πληρïæïριω� ν:

— Þσïν αæïρÀ æυσιïλïγικε� ς η� παθïλïγικε� ς καταστÀ-
σεις η�

— Þσïν αæïρÀ συγγενεÝς ανωµαλÝες η�

— πïυ να επιτρε� πïυν τïν πρïσδιïρισµÞ της ασæαλεÝ-
ας και της συµâατÞτητας µε δυνητικïυ� ς απïδε� κτες
η�

— πïυ να επιτρε�πïυν την παρακïλïυ� θηση θεραπευτι-
κω� ν µε� τρων.

Ãι υπïδïøεÝς δειγµÀτων θεωρïυ� νται ως ιατρïτεøνïλï-
γικÀ âïηθη� µατα øρησιµïπïιïυ� µενα για διÀγνωση in
vitro. Ως «υπïδïøεÝς δειγµÀτων» νïïυ� νται τα âïηθη� µα-
τα, µε κενÞ αε� ρïς η� Þøι, τα ïπïÝα πρïïρÝúïνται ειδικÀ
απÞ τïυς κατασκευαστε� ς τïυς για την Àµεση υπïδïøη�
δειγµÀτων πρïερøïµε� νων απÞ τï ανθρω� πινï σω� µα και
τη διατη� ρηση� τïυς µε σκïπÞ τη διαγνωστικη� εêε� ταση in
vitro.

Τα πρïϊÞντα για γενικη� εργαστηριακη� øρη� ση δεν απï-
τελïυ� ν ιατρïτεøνïλïγικÀ διαγνωστικÀ âïηθη� µατα in
vitro, εκτÞς εÀν αυτÀ, λÞγω των øαρακτηριστικω� ν τïυς,
πρïïρÝúïνται ειδικÀ απÞ τïν κατασκευαστη� τïυς για
διαγνωστικη� εêε� ταση in vitro¯

γ) «εêÀρτηµα»: αντικεÝµενï τï ïπïÝï, ενω� δεν εÝναι ιατρï-
τεøνïλïγικÞ âïη� θηµα πïυ øρησιµïπïιεÝται στη διÀγνω-
ση in vitro, πρïïρÝúεται ειδικÀ απÞ τïν κατασκευαστη�
τïυ για να øρησιµïπïιεÝται µαúÝ µε ε� να âïη� θηµα πρï-
κειµε� νïυ τï τελευταÝï να µπïρεÝ να øρησιµïπïιεÝται
συ� µæωνα µε τïν πρïïρισµÞ τïυ.

Για τïυς σκïπïυ� ς τïυ ïρισµïυ� αυτïυ� , τα επεµâατικÀ
διαγνωστικÀ âïηθη� µατα πïυ πρïïρÝúïνται για τη λη� ψη
δειγµÀτων, καθω� ς και τα âïηθη� µατα πïυ ε� ρøïνται σε
Àµεση επαæη� µε τï ανθρω� πινï σω� µα πρïκειµε� νïυ να
ληæθïυ� ν δεÝγµατα, κατÀ την ε� ννïια της ïδηγÝας 93/
42/ΕÃΚ, δεν θεωρïυ� νται εêαρτη� µατα ιατρïτεøνïλïγι-
κω� ν âïηθηµÀτων πρïïριúÞµενων για διÀγνωση in
vitro¯

δ) «αυτïδιαγνωστικÞ âïη� θηµα»: κÀθε âïη� θηµα πïυ πρïï-
ρÝúεται απÞ τïν κατασκευαστη� τïυ για να øρησιµïπïι-
εÝται κατ’ ïÝκïν απÞ Àτïµα τα ïπïÝα δεν εÝναι ειδη� µï-
νες¯

ε) «âïη� θηµα για την αêιïλÞγηση των επιδÞσεων»: κÀθε
âïη� θηµα πïυ πρïïρÝúεται απÞ τïν κατασκευαστη� να
υπïâÀλλεται σε µÝα η� περισσÞτερες αêιïλïγη� σεις των
επιδÞσεω� ν τïυ σε εργαστη� ρια ιατρικω� ν αναλυ� σεων η�
κÀθε Àλλï ενδεδειγµε� νï øω� ρï εκτÞς των εγκαταστÀσε-
ω� ν τïυ¯

στ) «κατασκευαστη� ς»: τï æυσικÞ η� νïµικÞ πρÞσωπï πïυ
εÝναι υπευ� θυνï για τï σøεδιασµÞ, την κατασκευη� , τη
συσκευασÝα και την επιση� µανση ενÞς âïηθη� µατïς πρï-
κειµε� νïυ να διατεθεÝ στï εµπÞριï µε τï ÞνïµÀ τïυ,
ανεêÀρτητα απÞ τï κατÀ πÞσïν ïι ενε� ργειες αυτε� ς,
αναλαµâÀνïνται απÞ τï Ýδιï πρÞσωπï η� απÞ τρÝτïν για
λïγαριασµÞ τïυ.

Ãι υπïøρεω� σεις των κατασκευαστω� ν δυνÀµει της
παρïυ� σας ïδηγÝας ισøυ� ïυν επÝσης για τï æυσικÞ η�
νïµικÞ πρÞσωπï τï ïπïÝï συναρµïλïγεÝ, συσκευÀúει,
επεêεργÀúεται, ανακαινÝúει η� /και επισηµαÝνει ε� να η�
περισσÞτερα πρïκατασκευασµε� να πρïϊÞντα η� /και πρï-
ïρÝúει αυτÀ για âïηθη� µατα πρïκειµε� νïυ να διατεθïυ� ν
στï εµπÞριï µε τï ÞνïµÀ τïυ. Η διÀταêη αυτη� δεν
εæαρµÞúεται στï πρÞσωπï τï ïπïÝï, øωρÝς να εÝναι
κατασκευαστη� ς κατÀ την ε� ννïια τïυ πρω� τïυ εδαæÝïυ,
συναρµïλïγεÝ η� πρïσαρµÞúει για συγκεκριµε� νï ασθενη�
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âïηθη� µατα πïυ ε� øïυν η� δη διατεθεÝ στην αγïρÀ συ� µæω-
να µε τïν πρïâλεπÞµενï πρïïρισµÞ τïυς¯

ú) «εντïλïδÞøïς»: τï εγκαταστηµε� νï στην ΚïινÞτητα
æυσικÞ η� νïµικÞ πρÞσωπï τï ïπïÝï, αæïυ� ïριστεÝ ρητÀ
απÞ τïν κατασκευαστη� , ενεργεÝ εê ïνÞµατïς τïυ
κατασκευαστη� και τïν υπïκαθιστÀ, ε� ναντι των αρøω� ν
και υπηρεσιω� ν στην ΚïινÞτητα, Þσïν αæïρÀ τις υπï-
øρεω� σεις τïυ τελευταÝïυ πïυ απïρρε� ïυν απÞ την
παρïυ� σα ïδηγÝα¯

η) «πρïïρισµÞς»: η øρη� ση για την ïπïÝα πρïïρÝúεται τï
âïη� θηµα συ� µæωνα µε τα στïιøεÝα πïυ δÝνει ï
κατασκευαστη� ς στην επιση� µανση, τις ïδηγÝες øρη� σεως
η� /και τï διαæηµιστικÞ υλικÞ¯

θ) «διÀθεση στï εµπÞριï»: η πρω� τη διÀθεση âïηθη� µατïς
εκτÞς των âïηθηµÀτων των πρïïριúïµε� νων για την
αêιïλÞγηση των επιδÞσεων, κατÞπιν πληρωµη� ς η� δωρε-
Àν, για διανïµη� η� /και øρησιµïπïÝηση στην κïινïτικη�
αγïρÀ, εÝτε πρÞκειται για νε� ï âïη� θηµα εÝτε για ανακαι-
νισµε� νï¯

ι) «ε� ναρêη øρη� σεως»: τï στÀδιï κατÀ τï ïπïÝï τï âïη� θη-
µα καθÝσταται διαθε� σιµï στïν τελικÞ καταναλωτη� , Þ-
ντας ε� τïιµï να øρησιµïπïιηθεÝ στην κïινïτικη� αγïρÀ
για πρω� τη æïρÀ συ� µæωνα µε τïν πρïïρισµÞ τïυ.

3. Για τïυς σκïπïυ� ς της παρïυ� σας ïδηγÝας, ως «υλικÀ
âαθµïνÞµησης και ελε� γøïυ» νïεÝται κÀθε τυ� πïς ïυσÝας,
υλικïυ� η� αντικειµε� νïυ πïυ πρïïρÝúεται απÞ τïν κατασκευ-
αστη� τïυ για τïν πρïσδιïρισµÞ µετρητικω� ν σøε� σεων η� την
εêακρÝâωση των επιδÞσεων âïηθη� µατïς, σε σøε� ση µε τη
øρη� ση για την ïπïÝα πρïïρÝúεται.

4. Για τïυς σκïπïυ� ς της παρïυ� σας ïδηγÝας, η αæαÝρεση, η
συλλïγη� και η øρη� ση ιστω� ν, κυττÀρων και ïυσιω� ν ανθρω� -
πινης πρïε� λευσης διε�πïνται, Þσïν αæïρÀ τις δεïντïλïγικε� ς
πλευρε� ς, απÞ τις αρøε� ς πïυ διατυπω� νïνται στη συ� µâαση
τïυ ΣυµâïυλÝïυ της Ευρω� πης για την πρïστασÝα των
δικαιωµÀτων τïυ ανθρω� πïυ και της ανθρω� πινης αêιïπρε� -
πειας Þσïν αæïρÀ την εæαρµïγη� της âιïλïγÝας και της
ιατρικη� ς και απÞ τïυς τυøÞν σøετικïυ� ς κανÞνες των κρα-
τω� ν µελω� ν. �Ãσïν αæïρÀ τη διÀγνωση, η πρïστασÝα της
εµπιστευτικÞτητας των πληρïæïριω� ν πïυ συνδε� ïνται µε
την ιδιωτικη� úωη� , καθω� ς και η αρøη� της µη διÀκρισης απÞ
ïικïγενειακÀ γενετικÀ øαρακτηριστικÀ των ανδρω� ν και
των γυναικω� ν εÝναι ïυσιαστικη� ς σηµασÝας.

5. Η παρïυ� σα ïδηγÝα δεν εæαρµÞúεται σε âïηθη� µατα πïυ
κατασκευÀúïνται και øρησιµïπïιïυ� νται µÞνï µε� σα σ’ ε� να
και τï αυτÞ Ýδρυµα υγεÝας και στïν τÞπï κατασκευη� ς τïυς,
η� πïυ øρησιµïπïιïυ� νται σε αµε� σως γειτïνικïυ� ς øω� ρïυς,
øωρÝς να µεταâιâÀúïνται σε Àλλη νïµικη� ïντÞτητα. Τï
γενïνÞς αυτÞ δεν θÝγει τï δικαÝωµα των κρατω� ν µελω� ν να
υπÀγïυν τις δραστηριÞτητες αυτε� ς σε κατÀλληλες απαιτη� -
σεις πρïστασÝας.

6. Η παρïυ� σα ïδηγÝα δεν επηρεÀúει τις εθνικε� ς νïµïθεσÝ-
ες πïυ πρïâλε� πïυν τη διÀθεση âïηθηµÀτων âÀσει ιατρικη� ς
συνταγη� ς.

7. Η παρïυ� σα ïδηγÝα απïτελεÝ ειδικη� ïδηγÝα κατÀ την
ε� ννïια τïυ Àρθρïυ 2 παρÀγραæïς 2 της ïδηγÝας 89/336/
ΕÃΚ, η ïπïÝα παυ� ει να εæαρµÞúεται στα âïηθη� µατα των
ïπïÝων εêασæαλÝστηκε η πιστÞτητα µε την παρïυ� σα ïδη-
γÝα.

Íρθρï 2

∆ιÀθεση στï εµπÞριï και ε� ναρêη øρη� σεως

Τα κρÀτη µε� λη λαµâÀνïυν Þλα τα αναγκαÝα µε� τρα ω� στε η
διÀθεση στï εµπÞριï η� /και η ε� ναρêη øρη� σεως τïυ âïηθη� -
µατïς να πραγµατïπïιεÝται µÞνïν εæÞσïν αυτÞ συµµïρ-
æω� νεται µε τις απαιτη� σεις της παρïυ� σας ïδηγÝας, Þταν ε� øει
παρασøεθεÝ δεÞντως και τïπïθετεÝται, συντηρεÝται και øρη-
σιµïπïιεÝται καταλλη� λως, συ� µæωνα µε τïν πρïïρισµÞ τïυ.
Τïυ� τï συνεπÀγεται την υπïøρε�ωση των κρατω� ν µελω� ν να
ελε� γøïυν την ασæÀλεια και την πïιÞτητα των âïηθηµÀτων
αυτω� ν. Τï παρÞν Àρθρï εæαρµÞúεται επÝσης στα âïηθη� µα-
τα πïυ πρïïρÝúïνται για την αêιïλÞγηση των επιδÞσεων.

Íρθρï 3

Βασικε� ς απαιτη� σεις

Τα âïηθη� µατα πρε� πει να ανταπïκρÝνïνται στις âασικε� ς
απαιτη� σεις τïυ παραρτη� µατïς I πïυ ισøυ� ïυν γι’ αυτÀ,
λαµâανïµε� νïυ υπÞψη τïυ πρïïρισµïυ� τïυ συγκεκριµε� νïυ
âïηθη� µατïς.

Íρθρï 4

Ελευ� θερη κυκλïæïρÝα

1. Τα κρÀτη µε� λη δεν παρεµâÀλλïυν, στï ε� δαæÞς τïυς,
εµπÞδια στη διÀθεση στï εµπÞριï η� στην ε� ναρêη øρη� σης,
των âïηθηµÀτων τα ïπïÝα æε� ρïυν τη ση� µανση CE πïυ
πρïâλε� πεται στï Àρθρï 16, εæÞσïν τα εν λÞγω âïηθη� µατα
ε� øïυν απïτελε� σει αντικεÝµενï αêιïλÞγησης της πιστÞτητÀς
τïυς συ� µæωνα µε τï Àρθρï 9.

2. Τα κρÀτη µε� λη δεν παρεµâÀλλïυν εµπÞδια στη διÀθεση
για τï σκïπÞ αυτÞ âïηθηµÀτων πρïïριúïµε� νων για την
αêιïλÞγηση των επιδÞσεων στα εργαστη� ρια η� Àλλα ιδρυ� µα-
τα, τα ïπïÝα απαριθµïυ� νται στη δη� λωση πïυ αναæε�ρεται
στï παρÀρτηµα VIII, εæÞσïν πληρïυ� ν τις πρïυMπïθε� σεις
τïυ Àρθρïυ 9 παρÀγραæïς 4 και τïυ παραρτη� µατïς VIII.

3. Σε εκθε� σεις, εµπïρïπανηγυ� ρεις, επιδεÝêεις η� σε συνα-
ντη� σεις επιστηµïνικïυ� η� τεøνικïυ� øαρακτη� ρα, τα κρÀτη
µε� λη δεν εµπïδÝúïυν την παρïυσÝαση âïηθηµÀτων πïυ δεν
εÝναι συ� µæωνα µε την παρïυ� σα ïδηγÝα, εæÞσïν τα âïηθη� -
µατα αυτÀ δεν øρησιµïπïιïυ� νται σε δεÝγµατα πïυ πρïε� ρ-
øïνται απÞ τïυς συµµετε� øïντες και υπÀρøει ευκρινη� ς ε� ν-
δειêη η ïπïÝα δηλω� νει σαæω� ς Þτι τα âïηθη� µατα αυτÀ δεν
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µπïρïυ� ν να διατεθïυ� ν στï εµπÞριï ïυ� τε να αρøÝσïυν να
øρησιµïπïιïυ� νται πριν να εêασæαλισθεÝ η πιστÞτητÀ τïυς.

4. Τα κρÀτη µε� λη µπïρïυ� ν να απαιτïυ� ν, κατÀ την παρÀ-
δïση στïν τελικÞ øρη� στη, η αναγραæη� των ενδεÝêεων πïυ
πρε� πει να παρε� øïνται, συ� µæωνα µε τï παρÀρτηµα I µε� ρïς
Β σηµεÝï 8, να γÝνεται στην η� τις επÝσηµε� ς τïυς γλω� σσες.

Στï µε� τρï πïυ εêασæαλÝúεται ασæαλη� ς και ïρθη� øρη� ση
τïυ âïηθη� µατïς, τα κρÀτη µε� λη µπïρïυ� ν να επιτρε� πïυν ïι
ενδεÝêεις πïυ αναæε� ρïνται στï πρω� τï εδÀæιï να εÝναι
διατυπωµε� νες σε µÝα η� περισσÞτερες Àλλες επÝσηµες γλω� σ-
σες της ΚïινÞτητας.

ΚατÀ την εæαρµïγη� της παρïυ� σας διÀταêης, τα κρÀτη
µε� λη λαµâÀνïυν υπÞψη την αρøη� της αναλïγικÞτητας, και
ειδικÞτερα:

α) τï γεγïνÞς Þτι ïι ενδεÝêεις µπïρïυ� ν να παρε� øïνται
µε�σω εναρµïνισµε� νων συµâÞλων, γενικÀ αναγνωσµε� -
νων κωδικω� ν η� Àλλων µε� τρων¯

â) τïν πρïâλεπÞµενï τυ� πï øρη� στη τïυ âïηθη� µατïς.

5. Στις περιπτω� σεις κατÀ τις ïπïÝες τα âïηθη� µατα απïτε-
λïυ� ν αντικεÝµενï και Àλλων κïινïτικω� ν ïδηγιω� ν, πïυ αæï-
ρïυ� ν Àλλα θε� µατα και πρïâλε� πïυν επÝσης την επÝθεση της
ση� µανσης CE, η εν λÞγω ση� µανση αναæε� ρει Þτι τα âïηθη� -
µατα πληρïυ� ν επÝσης τις διατÀêεις αυτω� ν των Àλλων ïδη-
γιω� ν.

ΩστÞσï, εÀν µÝα η� περισσÞτερες απÞ τις ïδηγÝες αυτε� ς
επιτρε�πïυν στïν κατασκευαστη� , κατÀ τη διÀρκεια µεταâα-
τικη� ς περιÞδïυ, να επιλε� γει τï καθεστω� ς πïυ θα εæαρµÞ-
σει, η ση� µανση CE αναæε� ρει Þτι τα âïηθη� µατα πληρïυ� ν τις
διατÀêεις µÞνï των ïδηγιω� ν πïυ εæαρµÞúει ï κατασκευα-
στη� ς. Στην περÝπτωση αυτη� , τα στïιøεÝα αυτω� ν των ïδη-
γιω� ν, Þπως δηµïσιευ� ïνται στην ΕπÝσηµη ΕæηµερÝδα των
Ευρωπαϊκω� ν Κïινïτη� των, πρε� πει να περιλαµâÀνïνται στα
ε� γγραæα, ενδεÝêεις η� ïδηγÝες øρη� σεως πïυ, συ� µæωνα µε τις
ïδηγÝες αυτε� ς, συνïδευ� ïυν αυτÀ τα âïηθη� µατα.

Íρθρï 5

Παραπïµπη� στα πρÞτυπα

1. Τα κρÀτη µε� λη θεωρïυ� ν Þτι συµµïρæïυ� νται πρïς τις
âασικε� ς απαιτη� σεις πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 3 τα
âïηθη� µατα πïυ ανταπïκρÝνïνται στα αντÝστïιøα εθνικÀ
πρÞτυπα τα ïπïÝα µεταæε� ρïυν στην εθνικη� νïµïθεσÝα τα
εναρµïνισµε� να πρÞτυπα των ïπïÝων τα στïιøεÝα αναæïρÀς
ε� øïυν δηµïσιευθεÝ στην ΕπÝσηµη ΕæηµερÝδα των Ευρωπαϊ-
κω� ν Κïινïτη� των¯ τα κρÀτη µε� λη δηµïσιευ� ïυν τα στïιøεÝα
αναæïρÀς των εν λÞγω εθνικω� ν πρïτυ� πων.

2. ΕÀν ε� να κρÀτïς µε� λïς η� η Επιτρïπη� κρÝνει Þτι τα
εναρµïνισµε� να πρÞτυπα δεν ανταπïκρÝνïνται πλη� ρως στις
âασικε� ς απαιτη� σεις πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 3, τα
µε� τρα πïυ πρε�πει να λαµâÀνïυν τα κρÀτη µε� λη Þσïν
αæïρÀ τα πρÞτυπα αυτÀ και η δηµïσÝευση πïυ αναæε� ρε-
ται στην παρÀγραæï 1 τïυ παρÞντïς Àρθρïυ απïæασÝúï-
νται µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 6 παρÀγραæïς 2.

3. Τα κρÀτη µε� λη θεωρïυ� ν Þτι συµµïρæïυ� νται πρïς τις
âασικε� ς απαιτη� σεις τïυ Àρθρïυ 3 τα âïηθη� µατα πïυ ε� øïυν
σøεδιασθεÝ και κατασκευασθεÝ συ� µæωνα µε τις κïινε� ς τε-
øνικε� ς πρïδιαγραæε� ς πïυ καταρτÝúïνται για τα âïηθη� µατα
τïυ παραρτη� µατïς II κατÀλïγïς Α και, εæÞσïν απαιτεÝται,
τα âïηθη� µατα τïυ παραρτη� µατïς II κατÀλïγïς Β. Ãι ως
Àνω πρïδιαγραæε� ς καθïρÝúïυν, καταλλη� λως, τα κριτη� ρια
αêιïλÞγησης και επαναêιïλÞγησης των επιδÞσεων, τα κρι-
τη� ρια διÀθεσης παρτÝδων, τις µεθÞδïυς και τα υλικÀ ανα-
æïρÀς.

Ãι κïινε� ς τεøνικε� ς πρïδιαγραæε� ς θεσπÝúïνται µε τη διαδι-
κασÝα τïυ Àρθρïυ 7 παρÀγραæïς 2 και δηµïσιευ� ïνται
στην ΕπÝσηµη ΕæηµερÝδα των Ευρωπαϊκω� ν Κïινïτη� των.

ΚατÀ γενικÞ κανÞνα, ïι κατασκευαστε� ς υπïøρεïυ� νται να
τηρïυ� ν τις κïινε� ς τεøνικε� ς πρïδιαγραæε� ς¯ εÀν, για δεÞντως
αιτιïλïγηµε� νïυς λÞγïυς, ïι κατασκευαστε� ς δεν τηρïυ� ν τις
πρïδιαγραæε� ς αυτε� ς, ïæεÝλïυν να εæαρµÞúïυν λυ� σεις τïυ-
λÀøιστïν ισïδυ� ναµες πρïς αυτε� ς.

Στην παρïυ� σα ïδηγÝα, Þπïυ γÝνεται αναæïρÀ στα εναρµï-
νισµε� να πρÞτυπα, νïεÝται Þτι γÝνεται επÝσης αναæïρÀ στις
κïινε� ς τεøνικε� ς πρïδιαγραæε� ς.

Íρθρï 6

Επιτρïπη� τεøνικω� ν πρïτυ� πων και κανÞνων

1. Η Επιτρïπη� επικïυρεÝται απÞ την επιτρïπη� πïυ ε� øει
συσταθεÝ âÀσει τïυ Àρθρïυ 5 της ïδηγÝας 98/34/ΕΚ.

2. Ã αντιπρÞσωπïς της Επιτρïπη� ς υπïâÀλλει στην επι-
τρïπη� σøε� διï των ληπτε� ων µε� τρων. Η επιτρïπη� διατυπω� νει
τη γνω� µη της για τï σøε� διï αυτÞ σε πρïθεσµÝα πïυ µπïρεÝ
να ïρÝσει ï πρÞεδρïς, ανÀλïγα µε τïν επεÝγïντα øαρακτη� -
ρα τïυ θε� µατïς, πρïâαÝνïντας, ενδεøïµε� νως, σε ψηæïæï-
ρÝα.

Η γνω� µη καταøωρεÝται στα πρακτικÀ¯ επιπλε�ïν, κÀθε κρÀ-
τïς µε� λïς ε� øει τï δικαÝωµα να úητη� σει την καταøω� ρηση της
θε� σης τïυ στα πρακτικÀ.

Η Επιτρïπη� λαµâÀνει στï µε� γιστï âαθµÞ υπÞψη τη γνω� µη
της επιτρïπη� ς και την ενηµερω� νει για τïν τρÞπï µε τïν
ïπïÝï ε� λαâε υπÞψη της τη γνω� µη αυτη� .

Íρθρï 7

Επιτρïπη� ιατρïτεøνïλïγικω� ν âïηθηµÀτων

1. Η Επιτρïπη� επικïυρεÝται απÞ την επιτρïπη� πïυ ε� øει
συσταθεÝ âÀσει τïυ Àρθρïυ 6 παρÀγραæïς 2 της ïδηγÝας
90/385/ΕÃΚ.

2. Ã αντιπρÞσωπïς της Επιτρïπη� ς υπïâÀλλει στην επι-
τρïπη� σøε�διï των ληπτε� ων µε� τρων. Η επιτρïπη� διατυπω� νει
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τη γνω� µη της για τï σøε� διï αυτÞ σε πρïθεσµÝα πïυ µπïρεÝ
να ïρÝσει ï πρÞεδρïς ανÀλïγα µε τïν επεÝγïντα øαρακτη� -
ρα τïυ θε� µατïς. Η γνω� µη διατυπω� νεται µε την πλειïψηæÝα
πïυ πρïâλε� πεται στï Àρθρï 148 παρÀγραæïς 2 της συνθη� -
κης για την ε� κδïση των απïæÀσεων πïυ καλεÝται να λÀâει
τï Συµâïυ� λιï âÀσει πρïτÀσεως της Επιτρïπη� ς. ΚατÀ την
ψηæïæïρÝα στην επιτρïπη� , ïι ψη� æïι των αντιπρïσω� πων
των κρατω� ν µελω� ν σταθµÝúïνται συ� µæωνα µε τï πρïανα-
æερÞµενï Àρθρï. Ã πρÞεδρïς δεν λαµâÀνει µε� ρïς στην
ψηæïæïρÝα.

Η Επιτρïπη� θεσπÝúει τα πρïτεινÞµενα µε� τρα Þταν εÝναι
συ� µæωνα µε τη γνω� µη της επιτρïπη� ς.

Ùταν τα πρïτεινÞµενα µε� τρα δεν εÝναι συ� µæωνα µε τη
γνω� µη της επιτρïπη� ς, η� ελλεÝψει γνω� µης, η Επιτρïπη� υπï-
âÀλλει øωρÝς καθυστε� ρηση στï Συµâïυ� λιï πρÞταση σøετι-
κÀ µε τα ληπτε� α µε� τρα. Τï Συµâïυ� λιï απïæασÝúει µε
ειδικη� πλειïψηæÝα.

ΕÀν, µετÀ την πÀρïδï τριω� ν µηνω� ν απÞ την ηµερïµηνÝα
υπïâïλη� ς της πρÞτασης, τï Συµâïυ� λιï δεν ε� øει λÀâει
απÞæαση, τα πρïτεινÞµενα µε� τρα θεσπÝúïνται απÞ την
Επιτρïπη� .

3. Η επιτρïπη� της παραγρÀæïυ 1 µπïρεÝ να εêετÀúει κÀθε
úη� τηµα πïυ συνδε� εται µε την εæαρµïγη� της παρïυ� σας
ïδηγÝας.

Íρθρï 8

Ρη� τρα διασæÀλισης

1. Ùταν ε� να κρÀτïς µε� λïς διαπιστω� νει Þτι τα âïηθη� µατα
πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 4 παρÀγραæïς 1 τα ïπïÝα,
Þταν ε� øïυν εγκατασταθεÝ, συντηρηθεÝ και øρησιµïπïιηθεÝ
σωστÀ συ� µæωνα µε τïν πρïïρισµÞ τïυς, ενδε� øεται να
θε�σïυν σε κÝνδυνï την υγεÝα η� /και την ασæÀλεια των
ασθενω� ν, των øρη� στων η� , ενδεøïµε� νως, Àλλων πρïσω� πων
καθω� ς και την ασæÀλεια πραγµÀτων, λαµâÀνει Þλα τα
αναγκαÝα πρïσωρινÀ µε� τρα πρïκειµε� νïυ να απïσυ� ρει τα
εν λÞγω âïηθη� µατα απÞ την αγïρÀ η� να απαγïρευ� σει η� να
περιïρÝσει τη διÀθεση� τïυς στï εµπÞριï η� την ε� ναρêη
øρη� σης τïυς. Τï κρÀτïς µε� λïς κïινïπïιεÝ αµε� σως τα εν
λÞγω µε� τρα στην Επιτρïπη� , αναæε� ρïντας τïυς λÞγïυς της
απÞæαση� ς τïυ αυτη� ς και, ειδικÞτερα, εÀν η µη συµµÞρæω-
ση πρïς την παρïυ� σα ïδηγÝα εÝναι απïτε� λεσµα:

α) της µη συµµÞρæωσης πρïς τις âασικε� ς απαιτη� σεις πïυ
αναæε� ρïνται στï Àρθρï 3¯

â) κακη� ς εæαρµïγη� ς των πρïτυ� πων πïυ αναæε� ρïνται στï
Àρθρï 5, εæÞσïν πρïâÀλλεται ισøυρισµÞς Þτι εæαρ-
µÞúïνται τα εν λÞγω πρÞτυπα¯

γ) κενïυ� των Ýδιων των εν λÞγω πρïτυ� πων.

2. Η Επιτρïπη� πραγµατïπïιεÝ διαâïυλευ� σεις µε τïυς
ενδιαæερïµε� νïυς τï συντïµÞτερï δυνατÞν. Ùταν η Επιτρï-
πη� διαπιστω� νει, υ� στερα απÞ τις διαâïυλευ� σεις αυτε� ς:

— Þτι τα µε� τρα εÝναι αιτιïλïγηµε� να, ενηµερω� νει αµε� σως
σøετικÀ τï κρÀτïς µε� λïς πïυ ε� λαâε την πρωτïâïυλÝα
καθω� ς και τα Àλλα κρÀτη µε� λη¯ Þταν η απÞæαση πïυ
αναæε�ρεται στην παρÀγραæï 1 ïæεÝλεται σε κενÞ των
πρïτυ� πων, η Επιτρïπη� , υ� στερα απÞ διαâïυ� λευση µε
τïυς ενδιαæερÞµενïυς, υπïâÀλλει τï úη� τηµα στην επι-
τρïπη� πïυ αναæε� ρεται στï Àρθρï 6 παρÀγραæïς 1,
εντÞς πρïθεσµÝας δυ� ï µηνω� ν, εæÞσïν τï κρÀτïς µε� λïς
πïυ ε� λαâε την απÞæαση σκïπευ� ει να τη διατηρη� σει,
και κινεÝ τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 6¯ Þταν τï µε� τρï
πïυ αναæε� ρεται στην παρÀγραæï 1 απïδÝδεται σε
πρïâλη� µατα πïυ σøετÝúïνται µε τï περιεøÞµενï η� την
εæαρµïγη� των κïινω� ν τεøνικω� ν πρïδιαγραæω� ν, η Επι-
τρïπη� , αæïυ� διαâïυλευθεÝ µε τïυς ενδιαæερÞµενïυς,
υπïâÀλλει τï úη� τηµα εντÞς διµη� νïυ πρïθεσµÝας στην
επιτρïπη� πïυ αναæε� ρεται στï Àρθρï 7 παρÀγραæïς 1,

— Þτι τα µε� τρα δεν εÝναι αιτιïλïγηµε� να, ενηµερω� νει αµε� -
σως σøετικÀ τï κρÀτïς µε� λïς πïυ ε� λαâε την πρωτïâïυ-
λÝα, καθω� ς και τïν κατασκευαστη� η� τïν εντïλïδÞøï
τïυ.

3. Ùταν ε� να âïη� θηµα τï ïπïÝï δεν εÝναι συµâατÞ æε� ρει τη
ση� µανση CE, τï αρµÞδιï κρÀτïς µε� λïς λαµâÀνει τα κατÀλ-
ληλα µε� τρα κατÀ τïυ πρïσω� πïυ πïυ επε� θεσε τη ση� µανση
και ενηµερω� νει σøετικÀ την Επιτρïπη� και τα Àλλα κρÀτη
µε� λη.

4. Η Επιτρïπη� âεâαιω� νεται Þτι τα κρÀτη µε� λη τηρïυ� νται
ενη� µερα της διεêαγωγη� ς και των απïτελεσµÀτων της διαδι-
κασÝας αυτη� ς.

Íρθρï 9

ΑêιïλÞγηση της πιστÞτητας

1. Για Þλα τα âïηθη� µατα, εκτÞς των âïηθηµÀτων πïυ
αναæε� ρïνται στï παρÀρτηµα II και των âïηθηµÀτων πïυ
πρïïρÝúïνται για την αêιïλÞγηση των επιδÞσεων, ï κατα-
σκευαστη� ς ακïλïυθεÝ, πρïκειµε� νïυ να επιθε�σει τη ση� µα-
νση CE, τη διαδικασÝα πïυ αναæε� ρεται στï παρÀρτηµα III
και συντÀσσει τη δη� λωση πιστÞτητας CE πïυ απαιτεÝται
πριν να διαθε� σει στï εµπÞριï αυτÀ τα âïηθη� µατα.

Για Þλα τα αυτïδιαγνωστικÀ âïηθη� µατα, εκτÞς των âïηθη-
µÀτων πïυ αναæε�ρïνται στï παρÀρτηµα II και των âïηθη-
µÀτων πïυ πρïïρÝúïνται για την αêιïλÞγηση των επιδÞσε-
ων, ï κατασκευαστη� ς πρε� πει να ανταπïκρÝνεται, πριν
συντÀêει την πρïαναæερÞµενη δη� λωση, στις πρÞσθετες
απαιτη� σεις πïυ απαριθµïυ� νται στï παρÀρτηµα III σηµεÝï
6. ΑντÝ να εæαρµÞσει αυτη� τη διαδικασÝα, ï κατασκευα-
στη� ς µπïρεÝ να ακïλïυθη� σει τη διαδικασÝα πïυ αναæε� ρε-
ται στις παραγρÀæïυς 2 και 3.

2. Για τα âïηθη� µατα πïυ απαριθµïυ� νται στïν κατÀλïγï
Α τïυ παραρτη� µατïς II, εκτÞς απÞ τα âïηθη� µατα πïυ
πρïïρÝúïνται για την αêιïλÞγηση των επιδÞσεων, ï κατα-
σκευαστη� ς ïæεÝλει, πρïκειµε� νïυ να επιθε� σει τη ση� µανση
CE:
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α) εÝτε να ακïλïυθεÝ τη διαδικασÝα για τη δη� λωση πιστÞ-
τητας CE (πλη� ρες συ� στηµα διασæÀλισης της πïιÞτη-
τας) πïυ αναæε� ρεται στï παρÀρτηµα IV

â) εÝτε να ακïλïυθεÝ τη διαδικασÝα για την εêε� ταση τυ� πïυ
CE πïυ αναæε� ρεται στï παρÀρτηµα V σε συνδυασµÞ
µε τη διαδικασÝα δη� λωσης πιστÞτητας CE (διασæÀλιση
της πïιÞτητας της παραγωγη� ς) τïυ παραρτη� µατïς VII.

3. Για τα âïηθη� µατα πïυ απαριθµïυ� νται στïν κατÀλïγï
Β τïυ παραρτη� µατïς II, εκτÞς απÞ εκεÝνα πïυ πρïïρÝúï-
νται για την αêιïλÞγηση των επιδÞσεων, ï κατασκευαστη� ς
ïæεÝλει, πρïκειµε� νïυ να επιθε� σει τη ση� µανση CE:

α) εÝτε να ακïλïυθεÝ τη διαδικασÝα δη� λωσης πιστÞτητας
CE (πλη� ρες συ� στηµα διασæÀλισης της πïιÞτητας) πïυ
αναæε�ρεται στï παρÀρτηµα IV

â) εÝτε να ακïλïυθεÝ τη διαδικασÝα εêε� τασης τυ� πïυ CE
τïυ παραρτη� µατïς V σε συνδυασµÞ µε:

i) τη διαδικασÝα επαλη� θευσης CE τïυ παραρτη� µατïς
VI η�

ii) τη διαδικασÝα δη� λωσης πιστÞτητας CE (διασæÀλιση
της πïιÞτητας της παραγωγη� ς) τïυ παραρτη� µα-
τïς VII.

4. Για τα âïηθη� µατα πïυ πρïïρÝúïνται για την αêιïλÞγη-
ση των επιδÞσεων, ï κατασκευαστη� ς ακïλïυθεÝ τη διαδι-
κασÝα τïυ παραρτη� µατïς VIII και συντÀσσει τη δη� λωση
πïυ πρïâλε� πεται στï παρÀρτηµα αυτÞ πριν απÞ τη διÀθε-
ση αυτω� ν των âïηθηµÀτων.

Η διÀταêη αυτη� δεν θÝγει τïυς εθνικïυ� ς κανÞνες για τις
δεïντïλïγικε� ς πτυøε� ς πïυ συνδε�ïνται µε τη øρησιµïπïÝηση
ιστω� ν η� ïυσιω� ν ανθρω� πινης πρïε� λευσης για την πραγµατï-
πïÝηση µελε� της αêιïλÞγησης των επιδÞσεων.

5. ΚατÀ τη διαδικασÝα αêιïλÞγησης της πιστÞτητας ενÞς
âïηθη� µατïς, ï κατασκευαστη� ς και, εæÞσïν παρεµâαÝνει, ï
κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς λαµâÀνïυν υπÞψη τα απïτε-
λε� σµατα των εργασιω� ν αêιïλÞγησης και επαλη� θευσης πïυ
ε� øïυν κατÀ περÝπτωση εκτελεστεÝ, συ� µæωνα µε τις διατÀ-
êεις της παρïυ� σας ïδηγÝας, σε ενδιÀµεσï στÀδιï της
κατασκευη� ς.

6. Ã κατασκευαστη� ς µπïρεÝ να αναθε� τει στïν εντïλïδÞøï
τïυ να κινη� σει τις διαδικασÝες πïυ πρïâλε� πïνται στα
παραρτη� µατα III, IV, VI και VIII.

7. Ã κατασκευαστη� ς πρε� πει να æυλÀσσει τη δη� λωση πι-
στÞτητας, την τεøνικη� τεκµηρÝωση πïυ αναæε� ρεται στα
παραρτη� µατα III ε� ως VIII, καθω� ς και τις απïæÀσεις, εκθε� -
σεις και πιστïπïιητικÀ πïυ συντÀσσïυν ïι κïινïπïιηµε� νïι
ïργανισµïÝ, και να τα θε� τει στη διÀθεση των εθνικω� ν
αρøω� ν πρïς ε� λεγøï για περÝïδï πε� ντε ετω� ν απÞ την κατα-
σκευη� τïυ τελευταÝïυ πρïϊÞντïς. Ùταν ï κατασκευαστη� ς
δεν εÝναι εγκατεστηµε� νïς στην ΚïινÞτητα, η υπïøρε� ωση να
εÝναι διαθε� σιµη, εæÞσïν úητηθεÝ, η ανωτε� ρω τεκµηρÝωση
âαρυ� νει τïν εντïλïδÞøï τïυ.

8. Ùταν η διαδικασÝα αêιïλÞγησης της πιστÞτητας πρïυM-
πïθε� τει παρε� µâαση κïινïπïιηµε� νïυ ïργανισµïυ� , ï κατα-
σκευαστη� ς η� ï εντïλïδÞøïς τïυ µπïρεÝ να απευθυ� νεται σε
ïργανισµÞ της επιλïγη� ς τïυ, στï πλαÝσιï των καθηκÞντων
για τα ïπïÝα ï συγκεκριµε� νïς ïργανισµÞς ε� øει κïινïπïιη-
θεÝ.

9. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς µπïρεÝ, εæÞσïν αυτÞ
αιτιïλïγεÝται δεÞντως, να úητη� σει κÀθε πληρïæïρÝα η� στïι-
øεÝï πïυ εÝναι αναγκαÝï για τη συ� νταêη και τη διατη� ρηση
της δη� λωσης πιστÞτητας, ανÀλïγα µε την επιλεγÞµενη δια-
δικασÝα.

10. Ãι απïæÀσεις πïυ λαµâÀνïνται απÞ τïυς κïινïπïιη-
µε� νïυς ïργανισµïυ� ς συ� µæωνα µε τα παραρτη� µατα III, IV
και V ε� øïυν κατ’ ανω� τατï Þριï πενταετη� ισøυ� και µπïρïυ� ν
να ανανεω� νïνται υ� στερα απÞ σøετικη� αÝτηση η ïπïÝα
υπïâÀλλεται κατÀ τη στιγµη� πïυ ε� øει συµæωνηθεÝ στη
συ� µâαση πïυ υπïγρÀæεται µεταêυ� των δυ� ï µερω� ν, για
περαιτε� ρω πενταετεÝς, κατ’ ανω� τατï Þριï, περιÞδïυς.

11. Ãι æÀκελïι και η αλληλïγραæÝα πïυ αæïρïυ� ν τις
διαδικασÝες ïι ïπïÝες αναæε� ρïνται στις παραγρÀæïυς 1
ε� ως 4 συντÀσσïνται σε επÝσηµη γλω� σσα τïυ κρÀτïυς µε� -
λïυς Þπïυ λαµâÀνïυν øω� ρα ïι διαδικασÝες αυτε� ς η� /και σε
µια Àλλη κïινïτικη� γλω� σσα απïδεκτη� απÞ τïν κïινïπïιη-
µε� νï ïργανισµÞ.

12. ΚατÀ παρε� κκλιση των παραγρÀæων 1 ε�ως 4, ïι αρµÞ-
διες αρøε� ς µπïρïυ� ν να επιτρε� πïυν, υ� στερα απÞ δεÞντως
αιτιïλïγηµε� νη αÝτηση, τη διÀθεση στï εµπÞριï και την
ε� ναρêη øρη� σης εντÞς τïυ εδÀæïυς τïυ ενδιαæερÞµενïυ
κρÀτïυς µε� λïυς, συγκεκριµε� νων âïηθηµÀτων για τα ïπïÝα
δεν ε� øïυν εæαρµïστεÝ ïι διαδικασÝες πïυ αναæε� ρïνται στις
παραγρÀæïυς 1 ε� ως 4 και η øρη� ση των ïπïÝων γÝνεται µε
σκïπÞ την πρïστασÝα της υγεÝας.

13. Ãι διατÀêεις τïυ παρÞντïς Àρθρïυ εæαρµÞúïνται κατ’
αναλïγÝα σε κÀθε æυσικÞ η� νïµικÞ πρÞσωπï πïυ
κατασκευÀúει âïηθη� µατα τα ïπïÝα καλυ� πτïνται απÞ την
παρïυ� σα ïδηγÝα και τα ïπïÝα δεν διαθε� τει µεν στï εµπÞ-
ριï αλλÀ αρøÝúει να τα øρησιµïπïιεÝ και τα µεταøειρÝúεται
στα πλαÝσια της επαγγελµατικη� ς τïυ δραστηριÞτητας.

Íρθρï 10

Εγγραæη� των κατασκευαστω� ν και των âïηθηµÀτων σε
µητρω� α

1. ΚÀθε κατασκευαστη� ς πïυ διαθε� τει, για λïγαριασµÞ
τïυ, âïηθη� µατα στην αγïρÀ κïινïπïιεÝ στις αρµÞδιες
αρøε� ς τïυ κρÀτïυς µε� λïυς στï ïπïÝï ε� øει την ε� δρα τïυ:

— τη διευ� θυνση της ε�δρας τïυ,

— τις πληρïæïρÝες, ως κïινÀ τεøνïλïγικÀ øαρακτηριστικÀ
η� /και πρïς ανÀλυση ïυσÝες, σøετικÀ µε τα αντιδραστη� -
ρια, τα αντιδρω� ντα πρïϊÞντα και τα υλικÀ âαθµïνÞµη-
σης και ελε� γøïυ καθω� ς και κÀθε σηµαντικη� τρïπïπïÝη-
ση� τïυς, συµπεριλαµâανïµε� νης της παυ� σης της διÀθε-
σης στï εµπÞριï¯ για τα λïιπÀ âïηθη� µατα, τις κατÀλλη-
λες πληρïæïρÝες,
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— για τα âïηθη� µατα πïυ αναæε� ρïνται στï παρÀρτηµα II
και τα αυτïδιαγνωστικÀ âïηθη� µατα, Þλα τα στïιøεÝα
πïυ επιτρε� πïυν την αναγνω� ριση των âïηθηµÀτων
αυτω� ν, τις αναλυτικε� ς και, ενδεøïµε� νως, διαγνωστικε� ς
παραµε� τρïυς τïυς Þπως αναæε� ρïνται στï παρÀρτηµα I
µε� ρïς Α σηµεÝï 3, τα απïτελε� σµατα της αêιïλÞγησης
επιδÞσεων συ� µæωνα µε τï παρÀρτηµα VIII, τα πιστï-
πïιητικÀ, καθω� ς και κÀθε σηµαντικη� τρïπïπïÝηση�
τïυς, συµπεριλαµâανïµε� νης της παυ� σης της διÀθεσης
στï εµπÞριï.

2. Για τα âïηθη� µατα πïυ καλυ� πτïνται απÞ τï παρÀρτηµα
II και τα αυτïδιαγνωστικÀ âïηθη� µατα, τα κρÀτη µε� λη
µπïρïυ� ν να απαιτïυ� ν να ενηµερω� νïνται για Þλα τα στïι-
øεÝα πïυ επιτρε� πïυν την αναγνω� ριση� τïυς καθω� ς και για
την ετικε� τα και τις ïδηγÝες øρη� σης Þταν τα âïηθη� µατα
αυτÀ διατÝθενται στï εµπÞριï η� /και τÝθενται σε øρη� ση στï
ε� δαæÞς τïυς.

Τα µε� τρα αυτÀ δεν µπïρïυ� ν να απïτελïυ� ν πρïυMπÞθεση
για τη διÀθεση στï εµπÞριï η� /και τη øρη� ση των âïηθηµÀ-
των πïυ εÝναι συ� µæωνα µε την παρïυ� σα ïδηγÝα.

3. ΕÀν ε� νας κατασκευαστη� ς, ï ïπïÝïς διαθε� τει âïηθη� µατα
στï εµπÞριï, για λïγαριασµÞ τïυ, δεν ε� øει καταστατικη�
ε� δρα σε ε� να κρÀτïς µε� λïς, ïρÝúει εντïλïδÞøï. Ã εντïλïδÞ-
øïς κïινïπïιεÝ στις αρµÞδιες αρøε� ς τïυ κρÀτïυς µε� λïυς
στï ïπïÝï âρÝσκεται η καταστατικη� ε� δρα τïυ Þλα τα
στïιøεÝα πïυ αναæε� ρïνται στην παρÀγραæï 1.

4. ΕêÀλλïυ, η κïινïπïÝηση πïυ αναæε� ρεται στην παρÀ-
γραæï 1 αæïρÀ επÝσης και τα νε� α πρïϊÞντα. Ùταν, στï
πλαÝσιï της κïινïπïÝησης αυτη� ς, ε� να κïινïπïιïυ� µενï âïη� -
θηµα, τï ïπïÝï æε� ρει τη ση� µανση CE, εÝναι «νε� ï πρïϊÞν», ï
κατασκευαστη� ς τï επισηµαÝνει στην κïινïπïÝηση� τïυ.

Για τïυς σκïπïυ� ς τïυ παρÞντïς Àρθρïυ, ε� να âïη� θηµα
εÝναι «νε� ï» εæÞσïν:

α) κατÀ την πρïηγïυ� µενη τριετÝα, δεν διετÝθετï συνεøω� ς
στην κïινïτικη� αγïρÀ, παρÞµïιï âïη� θηµα για τη
συγκεκριµε� νη πρïς ανÀλυση ïυσÝα η� Àλλη παρÀµετρï¯

â) στη διαδικασÝα øρησιµïπïιεÝται αναλυτικη� τεøνïλïγÝα
η ïπïÝα, κατÀ την πρïηγïυ� µενη τριετÝα, δεν øρησιµï-
πïιη� θηκε συνεøω� ς, στην κïινïτικη� αγïρÀ, για µια
συγκεκριµε� νη πρïς ανÀλυση ïυσÝα η� Àλλη παρÀµετρï.

5. Τα κρÀτη µε� λη λαµâÀνïυν Þλα τα αναγκαÝα µε� τρα
ω� στε ïι αναæερÞµενες στις παραγρÀæïυς 1 και 3 κïινïπïι-
η� σεις να καταøωρïυ� νται αµε� σως στην τρÀπεúα δεδïµε� νων
πïυ περιγρÀæεται στï Àρθρï 12. Ãι διαδικασÝες εæαρµï-
γη� ς τïυ παρÞντïς Àρθρïυ, και ιδÝως εκεÝνες της κïινïπïÝη-
σης και τïυ καθïρισµïυ� της ε� ννïιας της σηµαντικη� ς τρï-
πïπïÝησης, θεσπÝúïνται µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 7.

6. Μεταâατικω� ς και µε� øρις Þτïυ συσταθεÝ ευρωπαϊκη� τρÀ-
πεúα δεδïµε� νων, η ïπïÝα θα εÝναι πρïσιτη� στις αρµÞδιες
αρøε� ς των κρατω� ν µελω� ν και στην ïπïÝα θα καταøωρïυ� -

νται τα δεδïµε� να πïυ αæïρïυ� ν Þλα τα âïηθη� µατα πïυ
κυκλïæïρïυ� ν στï ε� δαæïς της ΚïινÞτητας, η κïινïπïÝηση
αυτη� πραγµατïπïιεÝται απÞ τïν κατασκευαστη� πρïς τις
αρµÞδιες αρøε� ς κÀθε κρÀτïυς µε� λïυς τï ïπïÝï αæïρÀ η
διÀθεση στï εµπÞριï.

Íρθρï 11

∆ιαδικασÝα επαγρυ� πνησης

1. Τα κρÀτη µε� λη λαµâÀνïυν τα αναγκαÝα µε� τρα ω� στε να
καταγρÀæεται και να αêιïλïγεÝται κεντρικÀ κÀθε πληρï-
æïρÝα πïυ περιε�ρøεται σε γνω� ση τïυς, συ� µæωνα µε τις
διατÀêεις της παρïυ� σας ïδηγÝας, σøετικÀ µε τα κατωτε� ρω
περιστατικÀ τα ïπïÝα αæïρïυ� ν âïηθη� µατα πïυ æε�ρïυν τη
ση� µανση CE:

α) κÀθε δυσλειτïυργÝα, âλÀâη η� αλλïÝωση των øαρακτη-
ριστικω� ν η� /και των επιδÞσεων âïηθη� µατïς, καθω� ς και
κÀθε ατε� λεια στην επιση� µανση η� τις ïδηγÝες øρη� σεως η
ïπïÝα, αµε� σως η� εµµε� σως, ενδε� øεται να ïδηγη� σει η� να
ε� øει ïδηγη� σει στï θÀνατï η� σε σïâαρη� âλÀâη της
υγεÝας ασθενïυ� ς η� øρη� στη η� Àλλïυ πρïσω� πïυ¯

â) κÀθε τεøνικÞ η� ιατρικÞ λÞγï πïυ σøετÝúεται µε τα
øαρακτηριστικÀ η� τις επιδÞσεις âïηθη� µατïς και ï ïπïÝ-
ïς ε� øει ïδηγη� σει, για τïυς λÞγïυς πïυ αναæε� ρïνται στï
στïιøεÝï α), στη συστηµατικη� ανÀκληση, εκ µε�ρïυς τïυ
κατασκευαστη� , âïηθηµÀτων τïυ ιδÝïυ τυ� πïυ.

2. Ùταν ε� να κρÀτïς µε� λïς úητÀ απÞ τïυς ιατρïυ� ς, τα
ιατρικÀ ιδρυ� µατα η� τïυς διïργανωτε� ς πρïγραµµÀτων εêω-
τερικη� ς αêιïλÞγησης της πïιÞτητας να ενηµερω� νïυν τις
αρµÞδιες αρøε� ς για κÀθε περιστατικÞ πïυ αναæε� ρεται στην
παρÀγραæï 1, λαµâÀνει τα αναγκαÝα µε� τρα ω� στε ï κατα-
σκευαστη� ς τïυ συγκεκριµε� νïυ âïηθη� µατïς η� ï εντïλïδÞ-
øïς τïυ να ενηµερω� νεται επÝσης για τï περιστατικÞ.

3. Υστερα απÞ αêιïλÞγηση και, ει δυνατÞν, µε συ� µπραêη
τïυ κατασκευαστη� , τα κρÀτη µε� λη, µε την επιæυ� λαêη τïυ
Àρθρïυ 8, ενηµερω� νïυν αµε� σως την Επιτρïπη� και τα Àλλα
κρÀτη µε� λη για τα περιστατικÀ τα ïπïÝα αναæε� ρïνται στην
παρÀγραæï 1 και για τα ïπïÝα ε� øïυν ληæθεÝ, η� πρïâλε� πε-
ται να ληæθïυ� ν, ενδεδειγµε� να µε� τρα τα ïπïÝα µπïρïυ� ν να
περιλαµâÀνïυν και απÞσυρση.

4. Ùταν, στï πλαÝσιï της κïινïπïÝησης πïυ αναæε� ρεται
στï Àρθρï 10, ε� να κïινïπïιïυ� µενï âïη� θηµα, πïυ æε�ρει τη
ση� µανση CE, απïτελεÝ «νε� ï» πρïϊÞν, ï κατασκευαστη� ς τï
αναæε� ρει στην κïινïπïÝηση� τïυ. Η απïδε� κτρια της κïινï-
πïÝησης αρµÞδια αρøη� µπïρεÝ, ανÀ πÀσα στιγµη� , εντÞς της
διετÝας πïυ ακïλïυθεÝ την κïινïπïÝηση και σε αιτιïλïγη-
µε� νες περιπτω� σεις, να úητÀ απÞ τïν κατασκευαστη� να
υπïâÀλει ε� κθεση για την κτηθεÝσα πεÝρα απÞ τη διÀθεση
τïυ âïηθη� µατïς στï εµπÞριï.
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5. ΕæÞσïν úητηθεÝ, τα κρÀτη µε� λη ενηµερω� νïυν τα Àλλα
κρÀτη µε� λη για τα στïιøεÝα πïυ αναæε� ρïνται στις παρα-
γρÀæïυς 1 ε�ως 4. Ãι διαδικασÝες εæαρµïγη� ς τïυ παρÞντïς
Àρθρïυ θεσπÝúïνται µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 7
παρÀγραæïς 2.

Íρθρï 12

Ευρωπαϊκη� τρÀπεúα δεδïµε�νων

1. Τα κανïνιστικÀ στïιøεÝα συ� µæωνα µε την παρïυ� σα
ïδηγÝα απïθηκευ� ïνται σε µια ευρωπαϊκη� τρÀπεúα δεδïµε� -
νων στην ïπïÝα ε� øïυν πρÞσâαση ïι αρµÞδιες αρøε� ς και η
ïπïÝα τïυς επιτρε� πει να εκπληρïυ� ν τα καθη� κïντα πïυ
τïυς απïνε� µïνται απÞ την παρïυ� σα ïδηγÝα ε� øïντας γνω� ση
τïυ θε� µατïς.

Η âÀση δεδïµε� νων περιε� øει τις ακÞλïυθες πληρïæïρÝες:

α) στïιøεÝα σøετικÀ µε την καταøω� ρηση των κατασκευα-
στω� ν και των âïηθηµÀτων σε µητρω� α συ� µæωνα µε τï
Àρθρï 10¯

â) στïιøεÝα σøετικÀ µε τα πιστïπïιητικÀ πïυ εκδÝδïνται,
τρïπïπïιïυ� νται, συµπληρω� νïνται, αναστε� λλïνται,
αæαιρïυ� νται η� δεν øïρηγïυ� νται, συ� µæωνα µε τις διαδι-
κασÝες των παραρτηµÀτων III ε� ως VII¯

γ) στïιøεÝα πïυ πρïκυ� πτïυν δυνÀµει της διαδικασÝας
επαγρυ� πνησης τïυ Àρθρïυ 11.

2. Τα στïιøεÝα διαâιâÀúïνται υπÞ τυπïπïιηµε� νη µïρæη� .

3. Ãι λεπτïµε� ρειες για την εæαρµïγη� τïυ παρÞντïς Àρ-
θρïυ θεσπÝúïνται µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 7 παρÀ-
γραæïς 2.

Íρθρï 13

ΕιδικÀ µε� τρα υγειïνïµικη� ς επιτη� ρησης

Ùταν ε� να κρÀτïς µε� λïς κρÝνει Þτι, Þσïν αæïρÀ ε� να
συγκεκριµε� νï πρïϊÞν η� ïµÀδα πρïϊÞντων, για να πρïστα-
τευθεÝ η υγεÝα και η ασæÀλεια η� /και να εêασæαλιστεÝ η
τη� ρηση των επιταγω� ν δηµÞσιας υγεÝας, συ� µæωνα µε τï
Àρθρï 36 της συνθη� κης, η διÀθεση� τïυς πρε�πει να απαγï-
ρευθεÝ, να περιïριστεÝ η� να εêαρτηθεÝ απÞ συγκεκριµε� νïυς
Þρïυς, µπïρεÝ να λαµâÀνει Þλα τα αναγκαÝα και αιτιïλïγη-
µε� να µεταâατικÀ µε� τρα. Ενηµερω� νει στην περÝπτωση αυτη�
την Επιτρïπη� και τα Àλλα κρÀτη µε� λη, αναæε� ρïντας τïυς
λÞγïυς της απÞæαση� ς τïυ. Η Επιτρïπη� συµâïυλευ� εται τα
ενδιαæερÞµενα µε� ρη και τα κρÀτη µε� λη σε Þλες τις περι-
πτω� σεις πïυ τïυ� τï εÝναι δυνατÞν και, εÀν αυτÀ τα εθνικÀ
µε� τρα εÝναι αιτιïλïγηµε� να, θεσπÝúει τα απαιτïυ� µενα κïινï-
τικÀ µε� τρα συ� µæωνα µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 7
παρÀγραæïς 2.

Íρθρï 14

ΤρïπïπïÝηση τïυ παραρτη� µατïς II και ρη� τρα
παρε�κκλισης

1. Ùταν ε� να κρÀτïς µε� λïς θεωρεÝ Þτι:

α) πρε� πει να τρïπïπïιηθεÝ η� να επεκταθεÝ ï κατÀλïγïς
των âïηθηµÀτων πïυ αναæε� ρïνται στï παρÀρτηµα II η�
Þτι

â) η συµµÞρæωση ενÞς âïηθη� µατïς η� µιας κατηγïρÝας
âïηθηµÀτων πρε� πει να εκτιµηθεÝ, κατÀ παρε� κκλιση τïυ
Àρθρïυ 9, µε� σω µιας η� περισσïτε� ρων συγκεκριµε� νων
διαδικασιω� ν επιλεγïµε� νων µεταêυ� αυτω� ν πïυ αναæε� -
ρïνται στï Àρθρï 9,

υπïâÀλλει στην Επιτρïπη� δεÞντως αιτιïλïγηµε� νη αÝτηση
úητω� ντας της να λÀâει τα αναγκαÝα µε� τρα. Τα µε� τρα αυτÀ
θεσπÝúïνται συ� µæωνα µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 7
παρÀγραæïς 2.

2. Ùταν πρε� πει να ληæθεÝ απÞæαση συ� µæωνα µε την
παρÀγραæï 1, λαµâÀνïνται δεÞντως υπÞψη:

α) Þλες ïι διαθε� σιµες πληρïæïρÝες πïυ πρïε� ρøïνται απÞ
τις διαδικασÝες επαγρυ� πνησης και τα πρïγρÀµµατα
εêωτερικη� ς αêιïλÞγησης της πïιÞτητας πïυ αναæε� ρï-
νται στï Àρθρï 11¯

â) τα ακÞλïυθα κριτη� ρια:

i) εÀν πρε� πει να θεωρηθïυ� ν εντελω� ς αêιÞπιστα τα
απïτελε� σµατα τα ïπïÝα ε� øïυν ληæθεÝ Þσïν αæïρÀ
συγκεκριµε� νï âïη� θηµα και τα ïπïÝα ε� øïυν Àµεσες
επιπτω� σεις στην τελικη� ιατρικη� πρÀêη, και ειδικÀ
λαµâÀνïντας υπÞψη τις συνε� πειες εσæαλµε� νων
θετικω� ν η� εσæαλµε� νων αρνητικω� ν απïτελεσµÀτων
και

ii) κατÀ πÞσïν ενε� ργειες πïυ ε� øïυν αναληæθεÝ âÀσει
εσæαλµε� νïυ απïτελε� σµατïς πïυ ε� øει ληæθεÝ µε τη
øρη� ση συγκεκριµε� νïυ âïηθη� µατïς, µπïρïυ� ν να
εÝναι επικÝνδυνες για τïν ασθενη� , τρÝτïυς η� τï
κïινÞ, και ειδικÀ λαµâÀνïντας υπÞψη τις συνε� πει-
ες εσæαλµε� νων θετικω� ν η� εσæαλµε� νων αρνητικω� ν
απïτελεσµÀτων και

iii) κατÀ πÞσïν η παρε� µâαση κïινïπïιηµε� νïυ ïργα-
νισµïυ� µπïρεÝ να συµâÀλλει στην εκτÝµηση της
πιστÞτητας τïυ âïηθη� µατïς.

3. Η Επιτρïπη� ενηµερω� νει τα κρÀτη µε� λη για τα λαµâανÞ-
µενα µε� τρα και, ενδεøïµε� νως, δηµïσιευ� ει τα µε� τρα αυτÀ
στην ΕπÝσηµη ΕæηµερÝδα των Ευρωπαϊκω� ν Κïινïτη� των.

Íρθρï 15

Κïινïπïιηµε�νïι ïργανισµïÝ

1. Τα κρÀτη µε� λη κïινïπïιïυ� ν στην Επιτρïπη� και στα
Àλλα κρÀτη µε� λη τïυς ïργανισµïυ� ς τïυς ïπïÝïυς επιæïρτÝ-
úïυν µε την εκτε� λεση των καθηκÞντων πïυ σøετÝúïνται µε
τις διαδικασÝες πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 9, καθω� ς και
τα συγκεκριµε� να καθη� κïντα για τα ïπïÝα ε� øïυν ïρισθεÝ ïι
ïργανισµïÝ αυτïÝ. Η Επιτρïπη� øïρηγεÝ αριθµïυ� ς αναγνω� -
ρισης στïυς ïργανισµïυ� ς αυτïυ� ς, ïι ïπïÝïι στï εêη� ς
καλïυ� νται «κïινïπïιηµε� νïι ïργανισµïÝ».

Η Επιτρïπη� δηµïσιευ� ει, στην ΕπÝσηµη ΕæηµερÝδα των
Ευρωπαϊκω� ν Κïινïτη� των, κατÀλïγï των κïινïπïιηµε� νων
ïργανισµω� ν, µε τïυς αριθµïυ� ς αναγνω� ριση� ς τïυς πïυ τïυς
ε� øει øïρηγη� σει και µε τα καθη� κïντα για τα ïπïÝα ε� øïυν
κïινïπïιηθεÝ. Η Επιτρïπη� εêασæαλÝúει την ενηµε� ρωση τïυ
καταλÞγïυ αυτïυ� .
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Τα κρÀτη µε� λη δεν υπïøρεïυ� νται να ïρÝúïυν κïινïπïιηµε� -
νï ïργανισµÞ.

2. Για τïν ïρισµÞ των ïργανισµω� ν, τα κρÀτη µε� λη εæαρ-
µÞúïυν τα κριτη� ρια τïυ παραρτη� µατïς IX. Ãι ïργανισµïÝ,
πïυ πληρïυ� ν τα κριτη� ρια πïυ ïρÝúïνται στα εθνικÀ πρÞ-
τυπα τα ïπïÝα µεταæε� ρïυν τα σøετικÀ εναρµïνισµε� να πρÞ-
τυπα, τεκµαÝρεται Þτι ανταπïκρÝνïνται στα σøετικÀ κριτη� -
ρια.

3. Τα κρÀτη µε� λη επιτηρïυ� ν συνεøω� ς τïυς κïινïπïιηµε� -
νïυς ïργανισµïυ� ς για να εêασæαλÝσïυν Þτι τηρïυ� ν τα κρι-
τη� ρια τïυ παραρτη� µατïς IX. Îνα κρÀτïς µε� λïς πïυ ε� øει
κïινïπïιη� σει ïργανισµÞ απïσυ� ρει η� περιïρÝúει την κïινï-
πïÝηση αυτη� Þταν διαπιστω� νει Þτι ï ïργανισµÞς αυτÞς δεν
πληρïÝ πλε� ïν τα κριτη� ρια πïυ αναæε� ρïνται στï παρÀρτη-
µα IX. Τï κρÀτïς µε� λïς αυτÞ ενηµερω� νει αµε� σως τα Àλλα
κρÀτη µε� λη και την Επιτρïπη� για κÀθε απÞσυρση η� κÀθε
περιïρισµÞ της κïινïπïÝησης τïυ ïργανισµïυ� αυτïυ� .

4. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς και ï κατασκευαστη� ς, η�
ï εντïλïδÞøïς τïυ, καθïρÝúïυν, µε κïινη� συµæωνÝα, την
πρïθεσµÝα για την ïλïκλη� ρωση των εργασιω� ν εκτÝµησης
και επαλη� θευσης πïυ αναæε� ρïνται στα παραρτη� µατα III
ε� ως VII.

5. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς ενηµερω� νει τïυς Àλλïυς
κïινïπïιηµε� νïυς ïργανισµïυ� ς και τις αρµÞδιες αρøε� ς για
Þλα τα πιστïπïιητικÀ πïυ αναστε� λλïνται η� αæαιρïυ� νται
καθω� ς και, εæÞσïν úητηθεÝ, για τα øïρηγïυ� µενα η� τα
απïρριπτÞµενα πιστïπïιητικÀ. ΕπÝσης, ï κïινïπïιηµε� νïς
ïργανισµÞς παρε� øει, εæÞσïν úητηθεÝ, Þλες τις κατÀλληλες
συµπληρωµατικε� ς πληρïæïρÝες.

6. Ùταν ε� νας κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς διαπιστω� νει Þτι
ïι σøετικε� ς απαιτη� σεις της παρïυ� σας ïδηγÝας δεν τηρη� θη-
καν η� δεν τηρïυ� νται πλε� ïν απÞ τïν κατασκευαστη� η� Þταν
ε� να πιστïπïιητικÞ δεν ε�πρεπε να εÝøε εκδïθεÝ, αναστε� λλει
η� απïσυ� ρει, λαµâÀνïντας υπÞψη την αρøη� της αναλïγικÞ-
τητας, τï εκδïθε� ν πιστïπïιητικÞ η� επιâÀλλει περιïρισµïυ� ς
σε αυτÞ, εκτÞς εÀν ï κατασκευαστη� ς εæαρµÞúει, για την
τη� ρηση των απαιτη� σεων αυτω� ν, κατÀλληλα διïρθωτικÀ
µε� τρα. Στην περÝπτωση αναστïλη� ς η� απÞσυρσης τïυ πιστï-
πïιητικïυ� η� της επιâïλη� ς περιïρισµω� ν σε αυτÞ η� σε περι-
πτω� σεις πïυ ενδε� øεται να απαιτεÝται παρε� µâαση της αρµÞ-
διας αρøη� ς, ï κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς ενηµερω� νει σøε-
τικÀ τις αρµÞδιες αρøε� ς τïυ. Τï ενδιαæερÞµενï κρÀτïς
µε� λïς ενηµερω� νει τα Àλλα κρÀτη µε� λη και την Επιτρïπη� .

7. ΕæÞσïν úητηθεÝ, ï κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς παρε� øει
Þλες τις σøετικε� ς πληρïæïρÝες και ε� γγραæα, συµπεριλαµâα-
νïµε� νων των εγγρÀæων πρïυMπïλïγισµïυ� , πïυ επιτρε� πïυν
στα κρÀτη µε� λη να ελε� γøïυν την τη� ρηση των απαιτη� σεων
τïυ παραρτη� µατïς IX.

Íρθρï 16

Ση� µανση CE

1. Ùταν διατÝθενται στï εµπÞριï, τα âïηθη� µατα, πλην
εκεÝνων πïυ πρïïρÝúïνται για την αêιïλÞγηση των επιδÞ-
σεων, τα ïπïÝα θεωρεÝται Þτι πληρïυ� ν τις âασικε� ς απαιτη� -
σεις πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 3, πρε� πει να æε� ρïυν τη
ση� µανση πιστÞτητας CE.

2. Η ση� µανση πιστÞτητας CE, Þπως εµæαÝνεται στï
παρÀρτηµα X, πρε� πει να τïπïθετεÝται, εæÞσïν αυτÞ εÝναι
εæικτÞ και σκÞπιµï, κατÀ τρÞπï ευδιÀκριτï, ευανÀγνωστï
και ανεêÝτηλï στï âïη� θηµα και στις ïδηγÝες øρη� σεως. Η
ση� µανση πιστÞτητας CE πρε�πει επÝσης να εµæαÝνεται στις
συσκευασÝες πωλη� σεως. Η ση� µανση CE πρε� πει να
συνïδευ� εται απÞ τïν αριθµÞ αναγνω� ρισης τïυ κïινïπïιη-
µε� νïυ ïργανισµïυ� πïυ εÝναι υπευ� θυνïς για την εæαρµïγη�
των διαδικασιω� ν των παραρτηµÀτων III, IV, VI και VII.

3. Απαγïρευ� εται η επÝθεση σηµÀτων η� εγγραæω� ν ïι ïπïÝ-
ες ενδε� øεται να παραπλανη� σïυν τρÝτïυς Þσïν αæïρÀ την
ε� ννïια η� τη γραæικη� παρÀσταση της ση� µανσης CE. Στï
âïη� θηµα, τη συσκευασÝα η� τï æυλλÀδιï ïδηγιω� ν πïυ
συνïδευ� ει τï πρïϊÞν, µπïρεÝ να επιτÝθεται ïπïιïδη� πïτε
Àλλï ση� µα, υπÞ την πρïυMπÞθεση Þτι δεν καθÝσταται εê
αιτÝας αυτïυ� λιγÞτερï ευδιÀκριτη και ευανÀγνωστη η
ση� µανση CE.

Íρθρï 17

ΑδικαιïλÞγητη τïπïθε� τηση της ση� µανσης CE

1. Με την επιæυ� λαêη τïυ Àρθρïυ 8:

α) στις περιπτω� σεις κατÀ τις ïπïÝες ε� να κρÀτïς µε� λïς
διαπιστω� νει Þτι η ση� µανση CE ε� øει τïπïθετηθεÝ αδικαι-
ïλïγη� τως, ï κατασκευαστη� ς η� ï εντïλïδÞøïς τïυ υπï-
øρεïυ� ται να τερµατÝσει την παρÀâαση υπÞ τïυς Þρïυς
πïυ επιâÀλλει τï κρÀτïς µε� λïς¯

â) εÀν η παρÀâαση συνεøÝúεται, τï κρÀτïς µε� λïς λαµâÀνει
Þλα τα ενδεδειγµε� να µε� τρα για τïν περιïρισµÞ η� την
απαγÞρευση της διÀθεσης τïυ συγκεκριµε� νïυ πρïϊÞ-
ντïς στï εµπÞριï η� για να εêασæαλιστεÝ η απÞσυρση�
τïυ απÞ τï εµπÞριï, µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 8.

2. Ãι διατÀêεις πïυ αναæε� ρïνται στην παρÀγραæï 1
εæαρµÞúïνται και στην περÝπτωση πïυ η ση� µανση CE ε� øει
τïπïθετηθεÝ συ� µæωνα µε τις διαδικασÝες της παρïυ� σας
ïδηγÝας, αλλÀ αδικαιïλïγη� τως, σε πρïϊÞντα πïυ δεν
καλυ� πτïνται απÞ την παρïυ� σα ïδηγÝα.

Íρθρï 18

Αρνητικε� ς η� περιïριστικε� ς απïæÀσεις

1. ΚÀθε απÞæαση πïυ λαµâÀνεται κατ’ εæαρµïγη� ν της
παρïυ� σας ïδηγÝας:

α) για την Àρνηση η� τïν περιïρισµÞ της διÀθεσης στï
εµπÞριï η� τη διÀθεση η� ε� ναρêη øρη� σεως âïηθη� µατïς
η�

â) για την απÞσυρση âïηθηµÀτων απÞ τï εµπÞριï,

αιτιïλïγεÝται επακριâω� ς. Η σøετικη� απÞæαση κïινïπïιεÝ-
ται, αµελλητÝ, στïν ενδιαæερÞµενï, µε ταυτÞøρïνη ε� νδειêη
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των ενδÝκων µε� σων πïυ ε� øει στη διÀθεση� τïυ συ� µæωνα µε
την ισøυ� ïυσα εθνικη� νïµïθεσÝα τïυ ïικεÝïυ κρÀτïυς µε� λ-
ïυς, καθω� ς και των πρïθεσµιω� ν στις ïπïÝες υπÞκειται η
Àσκηση των εν λÞγω ενδÝκων µε� σων.

2. Σε περÝπτωση απïæÀσεως πïυ αναæε� ρεται στην παρÀ-
γραæï 1, ï κατασκευαστη� ς η� ï εντïλïδÞøïς τïυ πρε� πει να
ε� øει τη δυνατÞτητα να γνωστïπïιη� σει πρïηγïυµε� νως τις
απÞψεις τïυ, εκτÞς εÀν µια τε� τïια διαâïυ� λευση δεν εÝναι
δυνατη� λÞγω τïυ επεÝγïντïς øαρακτη� ρα τïυ µε� τρïυ πïυ
πρε� πει να ληæθεÝ, ιδÝως για επιτακτικïυ� ς λÞγïυς δηµÞσιας
υγεÝας.

Íρθρï 19

ΑπÞρρητï

Με την επιæυ� λαêη των υæιστÀµενων εθνικω� ν διατÀêεων
και πρακτικω� ν Þσïν αæïρÀ τï ιατρικÞ απÞρρητï, τα κρÀτη
µε� λη µεριµνïυ� ν ω� στε Þλα τα αæïρω� µενα µε� ρη πïυ συµµε-
τε� øïυν στην εæαρµïγη� της παρïυ� σας ïδηγÝας να τηρïυ� ν
τï απÞρρητï κÀθε πληρïæïρÝας πïυ περιε� ρøεται εις γνω� ση
τïυς κατÀ την εκτε� λεση των καθηκÞντων τïυς. Η διÀταêη
αυτη� δεν θÝγει την υπïøρε� ωση των κρατω� ν µελω� ν και των
κïινïπïιηµε� νων ïργανισµω� ν για αµïιâαÝα ενηµε� ρωση και
κïινïπïÝηση των πρïειδïπïιη� σεων, ïυ� τε την υπïøρε� ωση
πïυ υπε� øïυν ïι ενδιαæερÞµενïι να παρε� øïυν πληρïæïρÝες
âÀσει τïυ πïινικïυ� δικαÝïυ.

Íρθρï 20

ΣυνεργασÝα µεταêυ� των κρατω� ν µελω� ν

Τα κρÀτη µε� λη λαµâÀνïυν τα κατÀλληλα µε� τρα για να
εêασæαλÝúïυν Þτι ïι αρµÞδιες αρøε� ς πïυ εÝναι υπευ� θυνες
για την εæαρµïγη� της παρïυ� σας ïδηγÝας συνεργÀúïνται
και διαâιâÀúïυν αµïιâαÝα τις πληρïæïρÝες πïυ εÝναι ανα-
γκαÝες για να εêασæαλÝúεται η συµµÞρæωση πρïς την
παρïυ� σα ïδηγÝα.

Íρθρï 21

Τρïπïπïιη� σεις ïδηγιω� ν

1. Στην ïδηγÝα 98/37/ΕΚ, Àρθρï 1 παρÀγραæïς 3, η δευ� τε-
ρη περÝπτωση «— ïι µηøανε� ς για ιατρικη� øρη� ση πïυ
øρησιµïπïιïυ� νται σε Àµεση επαæη� µε τïν ασθενη� » αντικα-
θÝσταται απÞ τï ακÞλïυδï κεÝµενï:

«— τα ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα,».

2. Η ïδηγÝα 93/42/ΕÃΚ τρïπïπïιεÝται ως εêη� ς:

α) Στï Àρθρï 1 παρÀγραæïς 2:

— τï στïιøεÝï γ) αντικαθÝσταται απÞ τï ακÞλïυθï
κεÝµενï:

«γ) “ιατρïτεøνïλïγικÞ âïη� θηµα πïυ øρησιµïπïιεÝ-
ται στη διÀγνωση in vitro”: κÀθε ιατρïτεøνï-
λïγικÞ âïη� θηµα πïυ απïτελεÝ αντιδραστη� ριï,
αντιδρÞν πρïϊÞν, υλικÞ âαθµïνÞµησης, υλικÞ
ελε� γøïυ, διαγνωστικÞ συ� νïλï (kit), Þργανï,
συσκευη� , εêïπλισµÞ η� συ� στηµα, øρησιµïπïιεÝ-
ται µÞνï η� σε συνδυασµÞ, και πρïïρÝúεται απÞ
τïν κατασκευαστη� να øρησιµïπïιεÝται in vitro
κατÀ την εêε� ταση δειγµÀτων πïυ πρïε� ρøïνται

απÞ τï ανθρω� πινï σω� µα, συµπεριλαµâανïµε� -
νης της αιµïδïσÝας και ιστïδïσÝας, µε απï-
κλειστικÞ η� κυ� ριï σκïπÞ την παρïøη� πληρï-
æïριω� ν:

— σøετικÀ µε æυσιïλïγικη� η� παθïλïγικη�
κατÀσταση η�

— σøετικÀ µε συγγενεÝς ανωµαλÝες η�

— πïυ επιτρε� πïυν τïν πρïσδιïρισµÞ της
ασæÀλειας και της συµâατÞτητας µε δυνη-
τικïυ� ς απïδε� κτες η�

— πïυ επιτρε� πïυν την παρακïλïυ� θηση θερα-
πευτικω� ν µε� τρων.

Ãι υπïδïøεÝς δειγµÀτων θεωρïυ� νται ως ιατρï-
τεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα øρησιµïπïιïυ� µενα για
διÀγνωση in vitro. Ως “υπïδïøεÝς δειγµÀτων”
νïïυ� νται τα âïηθη� µατα, µε κενÞ αε� ρïς η� Þøι,
τα ïπïÝα πρïïρÝúïνται ειδικÀ απÞ τïυς κατα-
σκευαστε� ς τïυς για την Àµεση υπïδïøη� δειγ-
µÀτων πρïερøïµε� νων απÞ τï ανθρω� πινï σω� µα
και τη διατη� ρηση� τïυς µε σκïπÞ τη διαγνωστι-
κη� εêε� ταση in vitro.

Τα πρïϊÞντα για γενικη� εργαστηριακη� øρη� ση
δεν απïτελïυ� ν ιατρïτεøνïλïγικÀ διαγνωστικÀ
âïηθη� µατα in vitro, εκτÞς εÀν αυτÀ, λÞγω των
øαρακτηριστικω� ν τïυς, πρïïρÝúïνται ειδικÀ
απÞ τïν κατασκευαστη� τïυς για διαγνωστικη�
εêε� ταση in vitro.»

— τï στïιøεÝï θ) αντικαθÝσταται απÞ τï ακÞλïυθï
κεÝµενï:

«θ) “ε� ναρêη øρη� σεως”: τï στÀδιï κατÀ τï ïπïÝï τï
âïη� θηµα καθÝσταται διαθε� σιµï στïν τελικÞ
καταναλωτη� , Þντας ε� τïιµï να øρησιµïπïιηθεÝ
στην κïινïτικη� αγïρÀ για πρω� τη æïρÀ συ� µæω-
να µε τïν πρïïρισµÞ τïυ.»

— πρïστÝθεται τï ακÞλïυθï στïιøεÝï:

«ι) “εντïλïδÞøïς”: τï εγκατεστηµε� νï στην ΚïινÞ-
τητα æυσικÞ η� νïµικÞ πρÞσωπï, τï ïπïÝï,
αæïυ� ïριστεÝ ρητÀ απÞ τïν κατασκευαστη� ,
ενεργεÝ εê ïνÞµατïς τïυ κατασκευαστη� και
τïν υπïκαθιστÀ, ε� ναντι των αρøω� ν και των
υπηρεσιω� ν στην ΚïινÞτητα, Þσïν αæïρÀ τις
υπïøρεω� σεις τïυ τελευταÝïυ πïυ απïρρε� ïυν
απÞ την παρïυ� σα ïδηγÝα.»

â) Τï Àρθρï 2 αντικαθÝσταται απÞ τï ακÞλïυθï κεÝµενï:

«Íρθρï 2

∆ιÀθεση στï εµπÞριï και ε� ναρêη øρη� σεως

Τα κρÀτη µε� λη λαµâÀνïυν Þλα τα αναγκαÝα µε� τρα για
να εêασæαλÝσïυν Þτι η διÀθεση στï εµπÞριï η� /και η
ενÀρêη øρη� σεως των âïηθηµÀτων να πραγµατïπïιεÝται
µÞνïν εæÞσïν αυτÀ συµµïρæω� νïνται πρïς τις απαιτη� -
σεις της παρïυ� σας ïδηγÝας, Þταν ε� øïυν παρασøεθεÝ
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δεÞντως και τïπïθετïυ� νται, συντηρïυ� νται και øρησιµï-
πïιïυ� νται καταλλη� λως, συ� µæωνα µε τïν πρïïρισµÞ
τïυς.»

γ) Στï Àρθρï 14 παρÀγραæïς 1 πρïστÝθεται τï ακÞλïυθï
εδÀæιï:

«Για Þλα τα ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα των κατηγï-
ριω� ν IIâ και III, τα κρÀτη µε� λη µπïρïυ� ν να απαιτïυ� ν
να ενηµερω� νïνται για Þλα τα στïιøεÝα πïυ επιτρε� πïυν
την αναγνω� ριση των âïηθηµÀτων αυτω� ν καθω� ς και για
την ετικε� τα και τις ïδηγÝες øρη� σης, Þταν τα âïηθη� µατα
αυτÀ αρøÝúïυν να øρησιµïπïιïυ� νται στï ε� δαæÞς
τïυς.»

δ) ΠαρεµâÀλλïνται τα ακÞλïυθα Àρθρα:

«Íρθρï 14α

Ευρωπαϊκη� τρÀπεúα δεδïµε�νων

1. Τα κανïνιστικÀ στïιøεÝα συ� µæωνα µε την παρïυ� σα
ïδηγÝα απïθηκευ� ïνται σε µια ευρωπαϊκη� τρÀπεúα
δεδïµε� νων στην ïπïÝα ε� øïυν πρÞσâαση ïι αρµÞδιες
αρøε� ς και η ïπïÝα τïυς επιτρε� πει να εκπληρïυ� ν τα
καθη� κïντα πïυ τïυς απïνε� µïνται απÞ την παρïυ� σα
ïδηγÝα ε� øïντας γνω� ση τïυ θε� µατïς.

Η âÀση δεδïµε� νων περιε� øει τις ακÞλïυθες πληρïæïρÝ-
ες:

α) στïιøεÝα σøετικÀ µε την καταøω� ριση των κατασκευ-
αστω� ν και των âïηθηµÀτων σε µητρω� α συ� µæωνα µε
τï Àρθρï 14¯

â) στïιøεÝα σøετικÀ µε τα πιστïπïιητικÀ πïυ εκδÝδï-
νται, τρïπïπïιïυ� νται, συµπληρω� νïνται, αναστε� λλï-
νται, αæαιρïυ� νται η� δεν øïρηγïυ� νται συ� µæωνα µε
τις διαδικασÝες των παραρτη� µατων II ε� ως VII¯

γ) στïιøεÝα τα ïπïÝα λαµâÀνïνται κατÀ τη διαδικασÝα
επαγρυ� πνησης τïυ Àρθρïυ 10.

2. Τα στïιøεÝα διαâιâÀúïνται σε τυπïπïιηµε� νη µïρ-
æη� .

3. Ãι λεπτïµε� ρειες εæαρµïγη� ς τïυ παρÞντïς Àρθρïυ
θεσπÝúïνται µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 7 παρÀγρα-
æïς 2.

«Íρθρï 14â

ΕιδικÀ µε� τρα υγειïνïµικη� ς επιτη� ρησης

Ùταν ε� να κρÀτïς µε� λïς κρÝνει Þτι, Þσïν αæïρÀ ε� να
συγκεκριµε� νï πρïϊÞν η� ïµÀδα πρïϊÞντων, για να πρï-
στατευθεÝ η υγεÝα και η ασæÀλεια η� /και να εêασæαλι-
στεÝ η τη� ρηση των επιταγω� ν δηµÞσιας υγεÝας, συ� µæωνα
µε τï Àρθρï 36 της συνθη� κης, η διÀθεση� τïυς πρε� πει
να απαγïρευθεÝ, να περιïριστεÝ η� να εêαρτηθεÝ απÞ
συγκεκριµε� νïυς Þρïυς, µπïρεÝ να λαµâÀνει Þλα τα
αναγκαÝα και αιτιïλïγηµε� να µεταâατικÀ µε� τρα. Ενηµε-
ρω� νει στην περÝπτωση αυτη� την Επιτρïπη� και τα Àλλα

κρÀτη µε� λη, αναæε� ρïντας τïυς λÞγïυς της απÞæαση� ς
τïυ. Η Επιτρïπη� συµâïυλευ� εται τα ενδιαæερÞµενα
µε� ρη και τα κρÀτη µε� λη σε Þλες τις περιπτω� σεις πïυ
τïυ� τï εÝναι δυνατÞν και, αν αυτÀ τα εθνικÀ µε� τρα εÝναι
αιτιïλïγηµε� να, θεσπÝúει τα απαιτïυ� µενα κïινïτικÀ µε� -
τρα µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 7 παρÀγραæïς 2.»

ε) Στï Àρθρï 16 πρïστÝθενται ïι ακÞλïυθες παρÀγρα-
æïι:

«5. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς ενηµερω� νει τïυς Àλ-
λïυς κïινïπïιηµε� νïυς ïργανισµïυ� ς και τις αρµÞδιες
αρøε� ς για Þλα τα πιστïπïιητικÀ πïυ αναστε� λλïνται η�
αæαιρïυ� νται καθω� ς και, εæÞσïν úητηθεÝ, για τα øïρη-
γïυ� µενα η� τα απïρριπτÞµενα πιστïπïιητικÀ. ΕπÝσης, ï
κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς παρε� øει, εæÞσïν úητηθεÝ,
Þλες τις πρÞσθετες κατÀλληλες πληρïæïρÝες.

6. Ùταν ε� νας κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς διαπιστω� νει
Þτι ïι σøετικε� ς απαιτη� σεις της παρïυ� σας ïδηγÝας δεν
τηρη� θηκαν η� δεν τηρïυ� νται πλε� ïν απÞ τïν κατασκευ-
αστη� η� Þταν δεν θα ε� πρεπε να εÝøε øïρηγηθεÝ πιστïπïι-
ητικÞ, αναστε� λλει η� αæαιρεÝ τï øïρηγηθε� ν πιστïπïιητι-
κÞ, λαµâÀνïντας υπÞψη την αρøη� της αναλïγικÞτητας,
η� θε� τει περιïρισµïυ� ς, εκτÞς εÀν ï κατασκευαστη� ς
εæαρµÞúει κατÀλληλα θεραπευτικÀ µε� τρα, πρïκειµε� νïυ
να τηρηθïυ� ν ïι απαιτη� σεις αυτε� ς. Σε περÝπτωση ανα-
στïλη� ς η� αæαÝρεσης πιστïπïιητικïυ� η� ïιïυδη� πïτε
περιïρισµïυ� η� εÀν απïδειøθεÝ απαραÝτητη η παρε� µâα-
ση των αρµÞδιων αρøω� ν, ï κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς
ενηµερω� νει σøετικÀ τις αρµÞδιες αρøε� ς. Τï αæïρω� µενï
κρÀτïς µε� λïς ενηµερω� νει τα Àλλα κρÀτη µε� λη και την
Επιτρïπη� .

7. ΕæÞσïν úητηθεÝ, ï κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς
παρε�øει Þλες τις σøετικε� ς πληρïæïρÝες και ε� γγραæα,
συµπεριλαµâανïµε� νων των εγγρÀæων πρïυMπïλïγι-
σµïυ� , πïυ επιτρε� πïυν στα κρÀτη µε� λη να ελε� γøïυν την
τη� ρηση των απαιτη� σεων τïυ παραρτη� µατïς XI.»

στ) Στï Àρθρï 18 πρïστÝθεται τï ακÞλïυθï εδÀæιï:

«Ãι διατÀêεις αυτε� ς εæαρµÞúïνται και στην περÝπτωση
πïυ η ση� µανση CE ε� øει τïπïθετηθεÝ συ� µæωνα µε τις
διαδικασÝες της παρïυ� σας ïδηγÝας, αλλÀ αδικαιïλïγη� -
τως, σε πρïϊÞντα πïυ δεν καλυ� πτïνται απÞ την παρïυ� -
σα ïδηγÝα.»

ú) Στï Àρθρï 22 παρÀγραæïς 4, τï πρω� τï εδÀæιï αντικα-
θÝσταται απÞ τï ακÞλïυθï κεÝµενï:

«4. Τα κρÀτη µε� λη δε� øïνται:

— τη διÀθεση στï εµπÞριï, επÝ πενταετÝα µετÀ την
ε� κδïση της παρïυ� σας ïδηγÝας, âïηθηµÀτων τα
ïπïÝα συµµïρæïυ� νται πρïς τïυς κανÞνες πïυ Ý-
σøυαν στï ε� δαæÞς τïυς στις 31 ∆εκεµâρÝïυ 1994
και

— την ε� ναρêη øρη� σεως των εν λÞγω âïηθηµÀτων µε� -
øρι τις 30 ΙïυνÝïυ 2001 τï αργÞτερï.»
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η) Τï σηµεÝï 6.2 τïυ παραρτη� µατïς II, τï σηµεÝï 7.1 τïυ
παραρτη� µατïς III, τï σηµεÝï 5.2 τïυ παραρτη� µατïς V
και τï σηµεÝï 5.2 τïυ παραρτη� µατïς VI διαγρÀæï-
νται.

θ) Στï παρÀρτηµα XI, σηµεÝï 3, µετÀ τη δευ� τερη πρÞτα-
ση, πρïστÝθεται η ακÞλïυθη πρÞταση:

«ΑυτÞ σηµαÝνει Þτι ï ïργανισµÞς διαθε� τει επαρκε� ς
επιστηµïνικÞ πρïσωπικÞ µε την κατÀλληλη πεÝρα και
τις κατÀλληλες γνω� σεις για την αêιïλÞγηση της ιατρι-
κη� ς λειτïυργικÞτητας και των επιδÞσεων των âïηθηµÀ-
των πïυ τïυ ε� øïυν κïινïπïιηθεÝ, σε σøε�ση µε τις
απαιτη� σεις της παρïυ� σας ïδηγÝας, ιδÝως δε µε τις απαι-
τη� σεις τïυ παραρτη� µατïς I.»

Íρθρï 22

Εæαρµïγη� , µεταâατικε� ς διατÀêεις

1. Τα κρÀτη µε� λη θεσπÝúïυν και δηµïσιευ� ïυν τις νïµïθε-
τικε� ς, κανïνιστικε� ς και διïικητικε� ς διατÀêεις πïυ απαιτïυ� -
νται για να συµµïρæωθïυ� ν µε την παρïυ� σα ïδηγÝα στις 7
∆εκεµâρÝïυ 1999 τï αργÞτερï. Ενηµερω� νïυν αµε� σως την
Επιτρïπη� σøετικÀ.

Τα κρÀτη µε� λη εæαρµÞúïυν τις διατÀêεις αυτε� ς απÞ τις
7 ΙïυνÝïυ 2000.

Ãι διατÀêεις αυτε� ς, Þταν θεσπÝúïνται απÞ τα κρÀτη µε� λη,
αναæε� ρïνται στην παρïυ� σα ïδηγÝα η� συνïδευ� ïνται απÞ
παρÞµïια αναæïρÀ κατÀ την επÝσηµη δηµïσÝευση� τïυς. Ãι
λεπτïµερεÝς διατÀêεις για την αναæïρÀ αυτη� καθïρÝúïνται
απÞ τα κρÀτη µε� λη.

2. Τα κρÀτη µε� λη ανακïινω� νïυν στην Επιτρïπη� τï κεÝµε-
νï των ïυσιωδω� ν διατÀêεων εσωτερικïυ� δικαÝïυ πïυ θε-
σπÝúïυν στïν τïµε�α πïυ καλυ� πτεται απÞ την παρïυ� σα
ïδηγÝα.

3. Η επιτρïπη� πïυ αναæε� ρεται στï Àρθρï 7 µπïρεÝ να
αναλÀâει τα καθη� κïντÀ της απÞ την ε� ναρêη ισøυ� ïς της

παρïυ� σας ïδηγÝας. Τα κρÀτη µε� λη µπïρïυ� ν να λÀâïυν τα
µε� τρα πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 15 απÞ την ε� ναρêη
ισøυ� ïς της παρïυ� σας ïδηγÝας.

4. Τα κρÀτη µε� λη λαµâÀνïυν τα κατÀλληλα µε� τρα για να
εêασæαλισθεÝ Þτι ïι κïινïπïιηµε� νïι ïργανισµïÝ πïυ εÝναι
επιæïρτισµε� νïι, δυνÀµει τïυ Àρθρïυ 9, µε την αêιïλÞγηση
της πιστÞτητας, λαµâÀνïυν υπÞψη κÀθε πληρïæïρÝα πïυ
αæïρÀ τα øαρακτηριστικÀ και τις επιδÞσεις των âïηθηµÀ-
των, συµπεριλαµâανïµε� νων ιδÝως των απïτελεσµÀτων των
σøετικω� ν δïκιµασιω� ν και ελε� γøων πïυ διεêÀγïνται η� δη
âÀσει των πρïυMπαρøïυσω� ν εθνικω� ν νïµïθετικω� ν, κανïνι-
στικω� ν η� διïικητικω� ν διατÀêεων των σøετικω� ν µε τα εν
λÞγω âïηθη� µατα.

5. ΕπÝ πε� ντε ε� τη µετÀ την ε� ναρêη ισøυ� ïς της παρïυ� σας
ïδηγÝας, τα κρÀτη µε� λη δε� øïνται τη διÀθεση στï εµπÞριï
âïηθηµÀτων τα ïπïÝα ανταπïκρÝνïνται πρïς τïυς κανÞνες
πïυ ισøυ� ïυν στï ε�δαæÞς τïυς κατÀ την ηµερïµηνÝα ενÀρ-
êεως ισøυ� ïς της παρïυ� σας ïδηγÝας. ΚατÀ τη διÀρκεια µιας
επιπλε� ïν διετïυ� ς περιÞδïυ, επιτρε� πεται η ε� ναρêη øρη� σης
των πρïαναæερÞµενων âïηθηµÀτων.

Íρθρï 23

Η παρïυ� σα ïδηγÝα αρøÝúει να ισøυ� ει απÞ την ηµε� ρα της
δηµïσÝευση� ς της στην ΕπÝσηµη ΕæηµερÝδα των Ευρωπαϊ-
κω� ν Κïινïτη� των.

Íρθρï 24

Η παρïυ� σα ïδηγÝα απευθυ� νεται στα κρÀτη µε� λη.

Λïυêεµâïυ� ργï, 27 ÃκτωâρÝïυ 1998.

Για τï ΕυρωπαϊκÞ Κïινïâïυ� λιï

Ã ΠρÞεδρïς

J. M. GIL-ROBLES

Για τï Συµâïυ� λιï

Ã ΠρÞεδρïς

E. HOSTASCH
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

ΒΑΣΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ

1. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε, øρησιµïπïιïυ� -
µενα υπÞ τις συνθη� κες και για τïυς σκïπïυ� ς για τïυς ïπïÝïυς ε� øïυν πρïâλεæθεÝ, να µην θε� τïυν σε
κÝνδυνï, Àµεσα η� ε� µµεσα, την κλινικη� κατÀσταση η� την ασæÀλεια των ασθενω� ν, την ασæÀλεια η� την
υγεÝα των øρηστω� ν η� , ενδεøïµε� νως, Àλλων πρïσω� πων, η� την ασæÀλεια των πραγµÀτων. Ãι τυøÞν
κÝνδυνïι, ïι ïπïÝïι ενδε� øεται να συνδε� ïνται µε τη øρη� ση τïυς, πρε� πει να εÝναι απïδεκτïÝ Þταν
σταθµÝúïνται ε� ναντι των ωæελειω� ν πïυ παρε� øïνται στïν ασθενη� και να εÝναι συµâατïÝ µε υψηλÞ
επÝπεδï πρïστασÝας της υγεÝας και της ασæÀλειας.

2. Ãι επιλïγε� ς τïυ κατασκευαστη� για τï σøεδιασµÞ και την κατασκευη� των âïηθηµÀτων πρε� πει να
εÝναι συµâατε� ς µε τις αρøε� ς της ασæÀλειας, λαµâανïµε� νων υπÞψη των γενικω� ς παραδεκτω� ν
επιπε� δων της τεøνïλïγÝας.

Για την επιλïγη� των καταλληλÞτερων λυ� σεων, ï κατασκευαστη� ς ïæεÝλει να εæαρµÞúει τις ακÞλïυ-
θες αρøε� ς, µε τη σειρÀ πïυ αναγρÀæïνται:

— κατÀ τï δυνατÞν εêÀλειψη η� περιïρισµÞς των κινδυ� νων (εγγενω� ς ασæαλη� ς σøεδιασµÞς και
κατασκευη� ),

— κατÀ περÝπτωση, λη� ψη των κατÀλληλων µε� τρων πρïστασÝας Þσïν αæïρÀ τïυς κινδυ� νïυς πïυ
δεν εÝναι δυνατÞν να εêαλειæθïυ� ν,

— ενηµε� ρωση των øρηστω� ν για τïυς κινδυ� νïυς πïυ εêακïλïυθïυ� ν να υπÀρøïυν εêαιτÝας της
ανεπÀρκειας των µε� τρων πρïστασÝας πïυ ε� øïυν ληæθεÝ.

3. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να µπïρïυ� ν να
øρησιµïπïιïυ� νται για τïυς σκïπïυ� ς πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 1 παρÀγραæïς 2 στïιøεÝï â), Þπως
πρïσδιïρÝúïνται απÞ τïν κατασκευαστη� , λαµâανïµε� νïυ υπÞψη τïυ γενικω� ς παραδεκτïυ� επιπε� δïυ
της τεøνïλïγÝας. ΕιδικÞτερα, πρε� πει, κατÀ περÝπτωση, να επιτυγøÀνïυν τις πρïâλεπÞµενες επιδÞσεις
τïυς Þσïν αæïρÀ την αναλυτικη� ευαισθησÝα, τη διαγνωστικη� ευαισθησÝα, την αναλυτικη� εêειδÝκευ-
ση, τη διαγνωστικη� εêειδÝκευση, την ακρÝâεια, την επαναληψιµÞτητα, την αναπαραγωγιµÞτητα,
συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ ελε� γøïυ των ïικεÝων αλληλεπιδρÀσεων, και τα Þρια ανιøνευ� σεως πïυ
δηλω� νïνται απÞ τïν κατασκευαστη� .

Η πρïε� λευση των τιµω� ν των υλικω� ν âαθµïνÞµησης η� /και υλικω� ν ελε� γøïυ πρε� πει να εêασæαλÝúεται
µε� σω των υæιστÀµενων διαδικασιω� ν µετρη� σεως αναæïρÀς η� /και διαθε� σιµων υλικω� ν αναæïρÀς
µεγαλυ� τερης εγκυρÞτητας.

4. Τα øαρακτηριστικÀ και ïι επιδÞσεις πïυ αναæε� ρïνται στα σηµεÝα 1 και 3 δεν πρε� πει να
αλλïιω� νïνται σε âαθµÞ πïυ να τÝθεται σε κÝνδυνï η υγεÝα η� η ασæÀλεια τïυ ασθενïυ� ς η� τïυ øρη� στη
και, ενδεøïµε� νως, Àλλων πρïσω� πων, κατÀ τη διÀρκεια úωη� ς τïυ âïηθη� µατïς, Þπως αυτη� δηλω� νεται
απÞ τïν κατασκευαστη� , Þταν τï âïη� θηµα υæÝσταται τις αντιêïÞτητες πïυ µπïρεÝ να υπïστεÝ υπÞ
κανïνικε� ς συνθη� κες øρη� σεως. ΕλλεÝψει αναæïρÀς τïυ øρÞνïυ úωη� ς, ïι Þρïι αυτïÝ ισøυ� ïυν για τï
λïγικÀ αναµενÞµενï øρÞνï úωη� ς εντÞς τε� τïιïυ âïηθη� µατïς, δεδïµε� νïυ τïυ πρïïρισµïυ� και της
πρïâλεπÞµενης øρη� σεω� ς τïυ.

5. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται, να κατασκευÀúïνται και να συσκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν
ω� στε τα øαρακτηριστικÀ και ïι επιδÞσεις κατÀ την πρïâλεπÞµενη øρη� ση τïυς να µην αλλïιω� νïνται
κατÀ την απïθη� κευση και µεταæïρÀ (θερµïκρασÝα, υγρασÝα, κ.λπ.), λαµâανïµε� νων υπÞψη των
ïδηγιω� ν και πληρïæïριω� ν πïυ παρε� øïνται απÞ τïν κατασκευαστη� .

Β. ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΣÌΕ∆ΙΑΣΜÃΥ ΚΑΙ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ

1. Φυσικε� ς και øηµικε� ς ιδιÞτητες

1.1. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να επιτυγøÀνïν-
ται τα øαρακτηριστικÀ και ïι επιδÞσεις πïυ αναæε� ρïνται στï µε� ρïς Α «Γενικε� ς απαιτη� σεις». Πρε� πει
να δÝνεται ιδιαÝτερη πρïσïøη� στην πιθανÞτητα µειω� σεως των αναλυτικω� ν επιδÞσεων λÞγω ασυµâα-
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τÞτητας µεταêυ� των øρησιµïπïιïυ� µενων υλικω� ν και των δειγµÀτων (Þπως ïι âιïλïγικïÝ ιστïÝ, τα
κυ� τταρα, τα σωµατικÀ υγρÀ και ïι µικρïïργανισµïÝ) πïυ πρïïρÝúïνται να ε� λθïυν σε επαæη� µε τï
âïη� θηµα, λαµâανïµε� νïυ υπÞψη τïυ πρïïρισµïυ� τïυ.

1.2. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται, να κατασκευÀúïνται και να συσκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν
ω� στε να περιïρÝúïνται κατÀ τï δυνατÞν ïι κÝνδυνïι πïυ δηµιïυργïυ� ν ïι διαρρïε� ς πρïϊÞντων, ïι
πρïσµεÝêεις και τα κατÀλïιπα για τα Àτïµα πïυ συµµετε� øïυν στη µεταæïρÀ, απïθη� κευση και
øρη� ση των âïηθηµÀτων, λαµâανïµε� νïυ υπÞψη τïυ πρïâλεπÞµενïυ πρïïρισµïυ� των πρïϊÞντων.

2. Λïιµω� êεις και µικρïâιïλïγικε� ς µïλυ� νσεις

2.1. Τα âïηθη� µατα και ïι µε� θïδïι παραγωγη� ς τïυς πρε� πει να σøεδιÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να
εêαλεÝæεται η� να περιïρÝúεται στï ελÀøιστï ï κÝνδυνïς µïλυ� νσεως τïυ øρη� στη η� Àλλων πρïσω� πων.
Ã σøεδιασµÞς πρε� πει να επιτρε� πει τïν ευ� κïλï øειρισµÞ και, στις περιπτω� σεις πïυ αυτÞ εÝναι
αναγκαÝï, να περιïρÝúει στï ελÀøιστï τη µÞλυνση και τις διαρρïε� ς απÞ τï âïη� θηµα κατÀ τη øρη� ση
και, στην περÝπτωση των υπïδïøε� ων δειγµÀτων, τïν κÝνδυνï µïλυ� νσεως των δειγµÀτων. Ãι µε� θïδïι
παραγωγη� ς πρε� πει να εÝναι κατÀλληλες για την επÝτευêη των σκïπω� ν αυτω� ν.

2.2. Στις περιπτω� σεις κατÀ τις ïπïÝες τï âïη� θηµα περιε� øει âιïλïγικε� ς ïυσÝες, ïι κÝνδυνïι âιïµïλυ� νσεως
πρε� πει να περιïρÝúïνται στï ελÀøιστï µε την επιλïγη� των ενδεδειγµε� νων δωρητω� ν και των
κατÀλληλων ïυσιω� ν, καθω� ς και µε τη øρη� ση κατÀλληλων και επικυρωµε� νων διαδικασιω� ν αδρανï-
πïÝησης, διατη� ρησης, δïκιµασÝας και ελε� γøïυ.

2.3. Τα âïηθη� µατα πïυ æε� ρïυν τη ση� µανση «ΣΤΕΙΡÃ» η� αυτÀ πïυ ε� øïυν ειδικÀ µικρïâιïλïγικÀ
øαρακτηριστικÀ, πρε� πει να σøεδιÀúïνται, να κατασκευÀúïνται και να συσκευÀúïνται σε κατÀλληλη
συσκευασÝα, συ� µæωνα µε ενδεδειγµε� νες διαδικασÝες πïυ εêασæαλÝúïυν τη διατη� ρηση� τïυς στην
κατÀλληλη µικρïâιïλïγικη� κατÀσταση πïυ αναæε� ρεται στην ετικε� τα Þταν διατÝθενται στï εµπÞριï,
υπÞ τις συνθη� κες απïθη� κευσης και µεταæïρÀς πïυ ïρÝúïνται απÞ τïν κατασκευαστη� , µε� øρις Þτïυ
καταστραæεÝ η� ανïιøθεÝ η πρïστατευτικη� συσκευασÝα.

2.4. Τα âïηθη� µατα πïυ æε� ρïυν τη ση� µανση «ΣΤΕΙΡÃ» η� αυτÀ πïυ ε� øïυν ειδικÀ µικρïâιïλïγικÀ
øαρακτηριστικÀ, πρε� πει να ε� øïυν υπïâληθεÝ σε επεêεργασÝα µε κατÀλληλη και επικυρωµε� νη
µε� θïδï.

2.5. Τα συστη� µατα συσκευασÝας των âïηθηµÀτων, πλην αυτω� ν πïυ αναæε� ρïνται στï σηµεÝï 2.3, πρε� πει
να µπïρïυ� ν να διατηρïυ� ν τï πρïϊÞν øωρÝς υπïâÀθµιση τïυ επιπε� δïυ καθαριÞτητας πïυ ïρÝúει ï
κατασκευαστη� ς και, σε περÝπτωση πïυ τα πρïϊÞντα πρε� πει να απïστειρω� νïνται πριν απÞ τη øρη� ση,
να περιïρÝúïυν, κατÀ τï δυνατÞν, τïν κÝνδυνï µικρïâιακη� ς µÞλυνσης.

Ùταν ïι επιδÞσεις τïυ âïηθη� µατïς ενδε� øεται να αλλïιωθïυ� ν απÞ µια µικρïâιïλïγικη� µÞλυνση, θα
πρε� πει να λαµâÀνïνται µε� τρα για τïν περιïρισµÞ της µÞλυνσης αυτη� ς στï µε� τρï τïυ δυνατïυ� κατÀ
την επιλïγη� και τï øειρισµÞ των πρω� των υλω� ν, κατÀ την παραγωγη� , την απïθη� κευση και
διανïµη� .

2.6. Τα âïηθη� µατα πïυ πρÞκειται να απïστειρωθïυ� ν πρε� πει να κατασκευÀúïνται υπÞ τις κατÀλληλα
ελεγøÞµενες συνθη� κες (π.ø. ε� λεγøïς τïυ περιâÀλλïντïς).

2.7. Τα συστη� µατα συσκευασÝας πïυ πρïïρÝúïνται για τα µη απïστειρωµε� να âïηθη� µατα πρε� πει να εÝναι
σε θε� ση να διατηρïυ� ν τï πρïϊÞν Àθικτï απÞ Àπïψη πρïâλεπÞµενης καθαρÞτητας και, εæÞσïν
πρÞκειται να απïστειρωθïυ� ν πριν απÞ τη øρη� ση τïυς, να µειω� νïυν στï ελÀøιστï τïν κÝνδυνï
µικρïâιακη� ς µÞλυνσης. Τï συ� στηµα συσκευασÝας πρε� πει να εÝναι κατÀλληλï, λαµâÀνïντας υπÞψη
τη µε� θïδï απïστεÝρωσης πïυ υπïδεικνυ� ει ï κατασκευαστη� ς.

3. Κατασκευαστικε�ς και περιâαλλïντικε� ς ιδιÞτητες

3.1. ΕÀν τï âïη� θηµα πρïïρÝúεται να øρησιµïπïιεÝται σε συνδυασµÞ µε Àλλα âïηθη� µατα η� εêïπλισµÞ, ï
συνδυασµÞς, στï συ� νïλÞ τïυ, συµπεριλαµâανïµε� νων των συστηµÀτων συνδε� σεως, πρε� πει να εÝναι
ασæαλη� ς και να µην υπïâαθµÝúει τις πρïâλεπÞµενες επιδÞσεις τïυ âïηθη� µατïς. Ãι Þπïιïι περιïρι-
σµïÝ στη øρη� ση τïυς πρε� πει να αναæε� ρïνται στην επιση� µανση η� /και στις ïδηγÝες øρη� σεως.

3.2. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να περιïρÝúï-
νται στï ελÀøιστï ïι κÝνδυνïι πïυ συνδε� ïνται µε τη øρησιµïπïÝηση� τïυς σε συνδυασµÞ µε τα υλικÀ,
ïυσÝες και αε� ρια µε τα ïπïÝα ενδε� øεται να ε� λθïυν σε επαæη� κατÀ την κανïνικη� τïυς øρησιµïπïÝη-
ση.
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3.3. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να εêαλεÝæïνται
η� να περιïρÝúïνται κατÀ τï δυνατÞν:

— ïι κÝνδυνïι τραυµατισµïυ� , λÞγω των æυσικω� ν øαρακτηριστικω� ν τïυς (ιδÝως τïυ γινïµε� νïυ
Þγκïυ-πιε� σεως, των διαστÀσεων και, ενδεøïµε� νως, των εργïνïµικω� ν øαρακτηριστικω� ν),

— ïι κÝνδυνïι πïυ συνδε� ïνται µε τις λïγικÀ πρïâλε� ψιµες εêωτερικε� ς επιδρÀσεις, Þπως τα µαγνητι-
κÀ πεδÝα, ïι εêωτερικε� ς ηλεκτρικε� ς επιδρÀσεις, ïι ηλεκτρïστατικε� ς εκκενω� σεις, η πÝεση, η
υγρασÝα, η θερµïκρασÝα η� ïι διακυµÀνσεις της πιε� σεως η� της επιταøυ� νσεως, η� η µη ηθεληµε� νη
διεÝσδυση ïυσιω� ν στï âïη� θηµα.

Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να παρε� øεται
επαρκη� ς εγγενη� ς πρïστασÝα απÞ τις ηλεκτρïµαγνητικε� ς ïøλη� σεις, πïυ θα τïυς επιτρε� πει να
λειτïυργïυ� ν συ� µæωνα µε τïν πρïïρισµÞ τïυς.

3.4. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να περιïρÝúï-
νται κατÀ τï δυνατÞν ïι κÝνδυνïι πυρκαγιÀς η� εκρη� êεως κατÀ την κανïνικη� øρη� ση τïυς και Þταν
παρïυσιαστεÝ η πρω� τη âλÀâη. ΙδιαÝτερη πρïσïøη� πρε� πει να δÝνεται σε âïηθη� µατα των ïπïÝων ï
πρïïρισµÞς περιλαµâÀνει την ε� κθεση η� τη øρησιµïπïÝηση σε συνδυασµÞ µε ευ� æλεκτες ïυσÝες η�
ïυσÝες ïι ïπïÝες µπïρïυ� ν να πρïκαλε� σïυν καυ� ση.

3.5. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να διευκïλυ� νε-
ται η διαøεÝριση της ασæαλïυ� ς διÀθεσης των απïâλη� των.

3.6. Η κλÝµακα µετρη� σεως, παρακïλïυθη� σεως η� ενδεÝêεως (συµπεριλαµâανïµε� νων των øρωµατικω� ν
µεταâïλω� ν και Àλλων ïπτικω� ν δεικτω� ν) πρε� πει να σøεδιÀúεται και να κατασκευÀúεται συ� µæωνα µε
τις εργïνïµικε� ς αρøε� ς, λαµâανïµε� νïυ υπÞψη τïυ πρïïρισµïυ� τïυ âïηθη� µατïς.

4. Βïηθη� µατα πïυ εÝναι Þργανα η� συσκευε� ς µε µετρητικη� λειτïυργÝα

4.1. Τα âïηθη� µατα πïυ εÝναι Þργανα η� συσκευε� ς µε πρωταρøικη� αναλυτικη� µετρητικη� λειτïυργÝα πρε� πει
να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να παρε� øïυν ικανïπïιητικη� σταθερÞ-
τητα και ακρÝâεια µετρη� σεως εντÞς κατÀλληλων ïρÝων ακριâεÝας, λαµâανïµε� νïυ υπÞψη τïυ
πρïïρισµïυ� τïυ âïηθη� µατïς και των διαθε� σιµων και κατÀλληλων διαδικασιω� ν και υλικω� ν µετρη� σε-
ως αναæïρÀς. Τα Þρια ακριâεÝας πρε� πει να πρïσδιïρÝúïνται απÞ τïν κατασκευαστη� .

4.2. Ùταν ïι τιµε� ς εκæρÀúïνται αριθµητικÀ, πρε� πει να εκæρÀúïνται σε ανεγνωρισµε� νες µïνÀδες
συ� µæωνα µε τις διατÀêεις της ïδηγÝας 80/181/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 20η� ς ∆εκεµâρÝïυ 1979, περÝ
πρïσεγγÝσεως των νïµïθεσιω� ν των κρατω� ν µελω� ν των αναæερïµε� νων στις µïνÀδες µετρη� σεως (1).

5. ΠρïστασÝα απÞ τις ακτινïâïλÝες

5.1. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται, να κατασκευÀúïνται και να συσκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν
ω� στε να ελαøιστïπïιεÝται η ε� κθεση των øρηστω� ν και Àλλων ατÞµων στις εκπεµπÞµενες ακτινïâïλÝ-
ες.

5.2. Στην περÝπτωση πïυ τα âïηθη� µατα πρïïρÝúïνται να εκπε� µπïυν δυνÀµει επικÝνδυνες, ïρατε� ς η� /και
αÞρατες ακτινïâïλÝες, πρε� πει, Þσï εÝναι δυνατÞ, να εÝναι:

— σøεδιασµε� να και κατασκευασµε� να κατÀ τρÞπïν ω� στε τα øαρακτηριστικÀ και η πïσÞτητα των
εκπεµπïµε� νων ακτινïâïλιω� ν να εÝναι δυνατÞ να ελε� γøïνται η� /και να ρυθµÝúïνται,

— να εÝναι εæïδιασµε� να µε ενδεικτικε� ς ïθÞνες η� /και ακïυστικÀ ση� µατα πρïειδïπïÝησης για τις
εκπïµπε� ς αντινïâïλÝας.

5.3. Ãι ïδηγÝες øρη� σεως των âïηθηµÀτων πïυ εκπε� µπïυν ακτινïâïλÝες πρε� πει να περιε� øïυν λεπτïµερη�
στïιøεÝα Þσïν αæïρÀ τη æυ� ση της εκπεµπÞµενης ακτινïâïλÝας, τïυς τρÞπïυς πρïστασÝας τïυ
øρη� στη και τïυς τρÞπïυς απïæυγη� ς λανθασµε� νων øειρισµω� ν, καθω� ς και τïυς τρÞπïυς εêÀλειψης
των κινδυ� νων πïυ συνεπÀγεται η εγκατÀσταση� τïυς.

6. Απαιτη� σεις για τα ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα τα συνδεÞµενα η� εêïπλισµε�να µε πηγη� ενε�ργει-
ας

6.1. Τα âïηθη� µατα πïυ περιλαµâÀνïυν ηλεκτρïνικÀ πρïγραµµατιúÞµενα συστη� µατα, συµπεριλαµâανï-
µε� νων των λïγισµικω� ν, πρε� πει να σøεδιÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να εêασæαλÝúïνται η επαναληψι-
µÞτητα, η αêιïπιστÝα και ïι επιδÞσεις των συστηµÀτων αυτω� ν, συ� µæωνα µε την πρïâλεπÞµενη
øρη� ση τïυς.

(1) ΕΕ L 39 της 15.2.1980, σ. 40¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 89/617/ΕÃΚ (ΕΕ L 357 της 7.12.1989,
σ. 28).
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6.2. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να ελαøιστïπïι-
ïυ� νται ïι κÝνδυνïι δηµιïυργÝας ηλεκτρïµαγνητικω� ν παρεµâïλω� ν, ïι ïπïÝες θα µπïρïυ� σαν να
παραâλÀψïυν τη λειτïυργÝα Àλλων âïηθηµÀτων η� εêïπλισµïυ� στï συ� νηθες περιâÀλλïν τïυς.

6.3. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να απïæευ� γεται,
κατÀ τï δυνατÞν, ï κÝνδυνïς τυøαÝων ηλεκτρικω� ν εκκενω� σεων κατÀ την κανïνικη� τïυς øρη� ση και
Þταν παρïυσιαστεÝ η πρω� τη âλÀâη, εæÞσïν τα âïηθη� µατα αυτÀ ε� øïυν εγκατασταθεÝ και συντηρηθεÝ
ïρθω� ς.

6.4. ΠρïτασÝα απÞ µηøανικïυ� ς και θερµικïυ� ς κινδυ� νïυς

6.4.1. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να πρïστατευ� ε-
ται ï øρη� στης απÞ τïυς µηøανικïυ� ς κινδυ� νïυς. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να εÝναι επαρκω� ς σταθερÀ
υπÞ τις πρïâλεπÞµενες συνθη� κες λειτïυργÝας, πρε� πει δε να µπïρïυ� ν να ανθÝστανται σε καταπïνη� -
σεις πïυ εÝναι συνυæασµε� νες µε τï πρïâλεπÞµενï περιâÀλλïν øρη� σης τïυς και να διατηρïυ� ν την
ανθεκτικÞτητα αυτη� καθ’ Þλη την αναµενÞµενη διÀρκεια úωη� ς των âïηθηµÀτων, µε την επιæυ� λαêη
των τυøÞν απαιτη� σεων επιθεω� ρησης και συντη� ρησης πïυ πρïâλε� πïνται απÞ τïν κατασκευαστη� .

Ùταν υπÀρøïυν κÝνδυνïι λÞγω της παρïυσÝας κινïυ� µενων εêαρτηµÀτων, λÞγω διÀλυσης η� απÞσπα-
σης, η� λÞγω διαρρïη� ς ïυσιω� ν, πρε� πει να περιλαµâÀνïνται κατÀλληλα πρïστατευτικÀ µε� σα.

Τα τυøÞν πρïτατευτικÀ µε� σα πïυ περιλαµâÀνïνται στï âïη� θηµα για να παρε� øεται πρïστασÝα, ιδÝως
απÞ κινïυ� µενα εêαρτη� µατα, πρε� πει να εÝναι ασæαλω� ς στερεωµε� να και δεν πρε� πει να εµπïδÝúïυν την
ïµαλη� λειτïυργÝα τïυ âïηθη� µατïς, η� να περιïρÝúïυν τη συνη� θη συντη� ρηση τïυ âïηθη� µατïς Þπως
πρïâλε� πεται απÞ τïν κατασκευαστη� .

6.4.2. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να περιïρÝúï-
νται στï ελÀøιστï δυνατÞν ïι κÝνδυνïι απÞ κραδασµïυ� ς πïυ δηµιïυργïυ� νται απÞ τα εν λÞγω
âïηθη� µατα, λαµâανïµε� νης υπÞψη της τεøνικη� ς πρïÞδïυ και των διαθε� σιµων τρÞπων περιïρισµïυ�
των κραδασµω� ν, ιδÝως στην πηγη� , εκτÞς εÀν ïι κραδασµïÝ απïτελïυ� ν øαρακτηριστικÞ των
πρïâλεπïµε� νων επιδÞσεων.

6.4.3. Τα âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να περιïρÝúïνται
στï ελÀøιστï δυνατÞν ïι κÝνδυνïι απÞ εκπεµπÞµενïυς θïρυ� âïυς, λαµâανïµε� νης υπÞψη της τεøνικη� ς
πρïÞδïυ και των διαθε� σιµων τρÞπων περιïρισµïυ� τïυ θïρυ� âïυ, ιδÝως στην πηγη� , εκτÞς εÀν ï
εκπεµπÞµενïς θÞρυâïς απïτελεÝ øαρακτηριστικÞ των πρïâλεπÞµενων επιδÞσεων.

6.4.4. Τα τερµατικÀ και ïι συνδε� σεις σε πηγε� ς ηλεκτρικη� ς ενε� ργειας, στï δÝκτυï αερÝïυ η� υ� δατïς και
πεπιεσµε� νïυ αε� ρα πïυ øειρÝúεται ï øρη� στης πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ
τρÞπïν ω� στε να ελαøιστïπïιïυ� νται ïι ενδεøÞµενïι κÝνδυνïι.

6.4.5. Τα µε� ρη των âïηθηµÀτων στα ïπïÝα υπÀρøει πρÞσâαση (εêαιρïυµε� νων των µερω� ν η� σηµεÝων πïυ
πρïïρÝúïνται για την παρïøη� θερµÞτητας η� πïυ πρïïρÝúïνται να æθÀσïυν σε ïρισµε� νες θερµïκρα-
σÝες) καθω� ς και τï περιâÀλλïν τïυς, δεν πρε� πει να æθÀνïυν σε δυνητικÀ επικÝνδυνες θερµïκρασÝες
υπÞ κανïνικε� ς συνθη� κες øρη� σεως.

7. Απαιτη� σεις για τα αυτïδιαγνωστικÀ âïηθη� µατα

Τα αυτïδιαγνωστικÀ âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν
ω� στε να ε� øïυν επιδÞσεις ανÀλïγες µε τïν πρïïρισµÞ τïυς, λαµâÀνïντας υπÞψη τη δεêιÞτητα και τις
δυνατÞτητες øειρισµïυ� εκ µε� ρïυς των øρηστω� ν, καθω� ς και τις επιδρÀσεις απÞ µεταâïλε� ς πïυ µπïρεÝ
λïγικÀ να αναµε� νïνται στην τεøνικη� των øρηστω� ν και στï περιâÀλλïν. Ãι πληρïæïρÝες και ïι
ïδηγÝες πïυ παρε� øïνται απÞ τïν κατασκευαστη� πρε� πει να εÝναι ευ� κïλα κατανïητε� ς και να
εæαρµÞúïνται ευ� κïλα απÞ τï øρη� στη.

7.1. Τα αυτïδιαγνωστικÀ âïηθη� µατα πρε� πει να σøεδιÀúïνται και να κατασκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν
ω� στε:

— να εêασæαλÝúεται Þτι η øρη� ση τïυ αυτïδιαγνωστικïυ� âïηθη� µατïς απÞ τïν σκïπïυ� µενï µη
ειδη� µïνα øρη� στη εÝναι απλη� σε Þλες τις æÀσεις της διαδικασÝας και

— να περιïρÝúεται κατÀ τï δυνατÞν ï κÝνδυνïς σæαλµÀτων τïυ øρη� στη κατÀ τï øειρισµÞ τïυ
αυτïδιαγνωστικïυ� âïηθη� µατïς και την ερµηνεÝα των απïτελεσµÀτων.

7.2. Τα αυτïδιαγνωστικÀ âïηθη� µατα πρε� πει, Þπïυ αυτÞ εÝναι ευλÞγως εæικτÞ, να εµπεριε� øïυν µε� θïδï
ελε� γøïυ τïυ øρη� στη, δηλαδη� διαδικασÝα µε την ïπïÝα ï øρη� στης δυ� ναται να ελε� γêει Þτι, κατÀ τη
στιγµη� της øρη� σεως, τï πρïϊÞν θα λειτïυργη� σει κατÀ τα πρïâλεπÞµενα.

8. ΠληρïæïρÝες πïυ παρε�øïνται απÞ τïν κατασκευαστη�

8.1. ΚÀθε âïη� θηµα πρε� πει να συνïδευ� εται απÞ τις πληρïæïρÝες πïυ απαιτïυ� νται για την ασæαλη� και
ïρθη� øρη� ση τïυ, λαµâανïµε� νων υπÞψη της εκπαιδευ� σεως και των γνω� σεων των ενδεøÞµενων
øρηστω� ν, καθω� ς και απÞ στïιøεÝα αναγνω� ρισης τïυ κατασκευαστη� .
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Στις πληρïæïρÝες αυτε� ς περιλαµâÀνïνται και τα στïιøεÝα πïυ αναγρÀæïνται στην επιση� µανση και
στις ïδηγÝες øρη� σεως.

Ùπïυ αυτÞ εÝναι εæικτÞ και ενδεδειγµε� νï, ïι πληρïæïρÝες πïυ απαιτïυ� νται για την ασæαλη� και
ïρθη� øρη� ση τïυ âïηθη� µατïς πρε� πει να αναγρÀæïνται στï Ýδιï τï âïη� θηµα η� , Þπïυ αυτÞ
ενδεÝκνυται, στη συσκευασÝα πωλη� σεως. ΕÀν δεν εÝναι δυνατη� η πλη� ρης επιση� µανση τïυ κÀθε
πρïϊÞντïς, ïι πληρïæïρÝες πρε� πει να αναγρÀæïνται στη συσκευασÝα η� /και στις ïδηγÝες øρη� σεως
πïυ συνïδευ� ïυν ε� να η� περισσÞτερα âïηθη� µατα.

Ãι ïδηγÝες øρη� σεως πρε� πει να συνïδευ� ïυν κÀθε âïη� θηµα η� να περιε� øïνται στη συσκευασÝα ενÞς η�
περισσïτε� ρων âïηθηµÀτων.

Σε δεÞντως αιτιïλïγηµε� νες και εêαιρετικε� ς περιπτω� σεις, δεν απαιτïυ� νται ïι ως Àνω ïδηγÝες øρη� σεως
για âïη� θηµα τï ïπïÝï µπïρεÝ να øρησιµïπïιηθεÝ καταλλη� λως και µε ασæÀλεια øωρÝς αυτε� ς.

Η απÞæαση περÝ µεταæρÀσεως των ïδηγιω� ν øρη� σεως και της επιση� µανσης σε µÝα η� περισσÞτερες
γλω� σσες της Ευρωπαϊκη� ς Îνωσης επαæÝεται στα κρÀτη µε� λη, υπÞ την πρïυMπÞθεση Þτι, για τα
αυτïδιαγνωστικÀ âïηθη� µατα, ïι ïδηγÝες øρη� σεως και η επιση� µανση περιλαµâÀνïυν µετÀæραση
στην/στις επÝσηµη(-ες) γλω� σσα(-ες) τïυ κρÀτïυς µε� λïυς εντÞς τïυ ïπïÝïυ τï αυτïδιαγνωστικÞ
âïη� θηµα παραδÝδεται στïν τελικÞ øρη� στη.

8.2. Ùπïυ αυτÞ ενδεÝκνυται, ïι πληρïæïρÝες αυτε� ς πρε� πει να παρε� øïνται υπÞ µïρæη� συµâÞλων. ΚÀθε
συ� µâïλï και øρω� µα αναγνω� ρισης πïυ øρησιµïπïιεÝται πρε� πει να συµµïρæïυ� ται µε τα εναρµïνισµε� -
να πρÞτυπα. Σε περιïøε� ς Þπïυ δεν υπÀρøïυν πρÞτυπα, τα øρησιµïπïιïυ� µενα συ� µâïλα και øρω� µατα
πρε� πει να περιγρÀæïνται στα ε� ντυπα πïυ συνïδευ� ïυν τï âïη� θηµα.

8.3. Στην περÝπτωση âïηθηµÀτων πïυ περιε� øïυν ïυσÝα η� παρασκευ� ασµα πïυ µπïρïυ� ν να θεωρηθïυ� ν
επικÝνδυνα, λÞγω της æυ� σης και της πïσÞτητας των συστατικω� ν τïυς και της µïρæη� ς υπÞ την ïπïÝα
παρïυσιÀúïνται, εæαρµÞúïνται ïι απαιτη� σεις της ïδηγÝας 67/548/ΕÃΚ (1) και της ïδηγÝας 88/
379/ΕÃΚ (2) για την επÝθεση των ενδεδειγµε� νων συµâÞλων κινδυ� νïυ και επιση� µανσης. ΕÀν δεν
υπÀρøει αρκετÞς øω� ρïς για να τïπïθετηθïυ� ν Þλες ïι απαιτïυ� µενες πληρïæïρÝες στï Ýδιï τï
âïη� θηµα η� την ετικε� τα τïυ, στην ετικε� τα πρε� πει να τïπïθετïυ� νται τα σøετικÀ συ� µâïλα κινδυ� νïυ,
ενω� ïι Àλλες πληρïæïρÝες πïυ απαιτïυ� νται απÞ τις εν λÞγω ïδηγÝες πρε� πει να αναγρÀæïνται στις
ïδηγÝες øρη� σεως.

ΕæαρµÞúïνται ïι διατÀêεις των πρïαναæερÞµενων ïδηγιω� ν σøετικÀ µε τï δελτÝï δεδïµε� νων
ασæαλεÝας, εκτÞς εÀν Þλες ïι σøετικε� ς πληρïæïρÝες παρε� øïνται η� δη καταλλη� λως µε� σω των ïδηγιω� ν
øρη� σεως.

8.4. Η επιση� µανση πρε� πει να περιλαµâÀνει τα ακÞλïυθα στïιøεÝα, ενδεøïµε� νως υπÞ µïρæη� συµâÞλων:

α) την επωνυµÝα η� την εµπïρικη� επωνυµÝα και τη διευ� θυνση τïυ κατασκευαστη� . Για τα âïηθη� µατα
πïυ εισÀγïνται στην ΚïινÞτητα µε σκïπÞ τη διανïµη� τïυς στην ΚïινÞτητα, η επιση� µανση, η
εêωτερικη� συσκευασÝα η� ïι ïδηγÝες øρη� σεως πρε� πει να περιε� øïυν επιπλε� ïν την επωνυµÝα και τη
διευ� θυνση τïυ εντïλïδÞøïυ τïυ κατασκευαστη� ¯

â) τα στïιøεÝα πïυ εÝναι απïλυ� τως αναγκαÝα πρïκειµε� νïυ ï øρη� στης να εÝναι σε θε� ση να
αναγνωρÝúει επακριâω� ς τï âïη� θηµα και τï περιεøÞµενï της συσκευασÝας¯

γ) κατÀ περÝπτωση, την ε� νδειêη «ΣΤΕΙΡÃ» η� Àλλη ε� νδειêη µε την ïπïÝα επισηµαÝνεται η ειδικη�
µικρïâιïλïγικη� κατÀσταση η� η κατÀσταση απÞ πλευρÀς καθαριÞτητας¯

δ) τïν κωδικÞ της παρτÝδας, µετÀ απÞ τη λε� êη «ΠΑΡΤΙ∆Α», η� τïν αυ� êïντα αριθµÞ¯

ε) εÀν απαιτεÝται, την ηµερïµηνÝα µε� øρι την ïπïÝα τï âïη� θηµα η� µε� ρïς αυτïυ� µπïρεÝ να
øρησιµïπïιηθεÝ ασæαλω� ς, øωρÝς υπïâÀθµιση των επιδÞσεων, εκæραúÞµενη κατÀ σειρÀ σε ε� τïς,
µη� να και, εÀν απαιτεÝται, ηµε� ρα¯

στ) στις περιπτω� σεις âïηθηµÀτων για αêιïλÞγηση των επιδÞσεων, την ε� νδειêη «µÞνïν για την
αêιïλÞγηση των επιδÞσεων»¯

ú) κατÀ περÝπτωση, ε� νδειêη µε την ïπïÝα επισηµαÝνεται Þτι πρÞκειται για âïη� θηµα πïυ øρησιµï-
πïιεÝται in vitro¯

η) τις ειδικε� ς συνθη� κες απïθη� κευσης η� /και øειρισµïυ� ¯

θ) κατÀ περÝπτωση, τις ειδικε� ς ïδηγÝες øρη� σεως¯

(1) ÃδηγÝα 67/548/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 2ας ΙïυνÝïυ 1967, περÝ πρïσεγγÝσεως των νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν και
διïικητικω� ν διατÀêεων πïυ αæïρïυ� ν την ταêινÞµηση, συσκευασÝα και επιση� µανση των επικινδυ� νων ïυσιω� ν (ΕΕ 196 της
16.8.1967, σ. 1)¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 97/69/ΕΚ της Επιτρïπη� ς (ΕΕ L 343 της 13.12.1997,
σ. 19).

(2) ÃδηγÝα 88/379/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 7ης ΙïυνÝïυ 1988, για την πρïσε�γγιση των νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν και
διïικητικω� ν διατÀêεων των κρατω� ν µελω� ν πïυ αæïρïυ� ν την ταêινÞµηση, τη συσκευασÝα και την επιση� µανση των
επικÝνδυνων παρασκευασµÀτων (ΕΕ L 187 της 16.7.1988, σ. 14)¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα
96/65/ΕΚ της Επιτρïπη� ς (ΕΕ L 265 της 18.10.1996, σ. 15).
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ι) τις ενδεδειγµε� νες πρïειδïπïιη� σεις η� /και πρïæυλÀêεις πïυ πρε� πει να ληæθïυ� ν¯

ια) εÀν τï âïη� θηµα πρïïρÝúεται για αυτïδιÀγνωση, η πληρïæïρÝα αυτη� πρε� πει να δηλω� νεται µε
σαæη� νεια.

8.5. ΕÀν ï πρïïρισµÞς τïυ âïηθη� µατïς δεν εÝναι πρïæανη� ς για τï øρη� στη, ï κατασκευαστη� ς ïæεÝλει να
τïν αναæε� ρει σαæω� ς στις ïδηγÝες øρη� σεως και, κατÀ περÝπτωση, στην ετικε� τα.

8.6. ΕÀν εÝναι ευλÞγως εæικτÞ, τα âïηθη� µατα και τα øωριστÀ εêαρτη� µατα πρε� πει να αναγνωρÝúïνται,
κατÀ περÝπτωση ως παρτÝδες, ïυ� τως ω� στε να εÝναι δυνατÞν να λαµâÀνïνται τα ενδεδειγµε� να µε� τρα
για τïν εντïπισµÞ των δυνητικω� ν κινδυ� νων απÞ τα âïηθη� µατα και τα απïσπÀσιµα εêαρτη� µατÀ
τïυς.

8.7. ΚατÀ περÝπτωση, ïι ïδηγÝες øρη� σεως πρε� πει να περιε� øïυν τα ακÞλïυθα στïιøεÝα:

α) τα λεπτïµρη� στïιøεÝα πïυ αναæε� ρïνται στï σηµεÝï 8.4, πλην των στïιøεÝων των στïιøεÝων δ) και
ε)¯

â) τη συ� νθεση τïυ αντιδρω� ντïς πρïϊÞντïς µαúÝ µε τη æυ� ση και την πïσÞτητα η� τη συγκε� ντρωση
τïυ η� των δραστικω� ν συστατικω� ν τïυ αντιδραστηρÝïυ η� τïυ διαγνωστικïυ� συνÞλïυ (kit) καθω� ς
και, κατÀ περÝπτωση, µνεÝα Þτι τï âïη� θηµα περιε� øει Àλλα συστατικÀ πïυ ενδε� øεται να
επηρεÀúïυν τη µε� τρηση¯

γ) τις συνθη� κες απïθη� κευσης και τï øρÞνï διατη� ρησης µετÀ την πρω� τη απïσæρÀγιση της
πρωτïταγïυ� ς συσκευασÝας, καθω� ς και τις συνθη� κες απïθη� κευσης και σταθερÞτητας των
αντιδραστηρÝων εργασÝας¯

δ) τις επιδÞσεις πïυ αναæε� ρïνται στï σηµεÝï 3 τïυ µε� ρïυς Α¯

ε) ε� νδειêη τïυ τυøÞν απαιτïυ� µενïυ ειδικïυ� εêïπλισµïυ� , καθω� ς και τις αναγκαÝες πληρïæïρÝες για
την αναγνω� ριση τïυ ειδικïυ� αυτïυ� εêïπλισµïυ� πρïκειµε� νïυ να øρησιµïπïιεÝται ïρθω� ς¯

στ) τïν τυ� πï τïυ δεÝγµατïς πïυ πρε� πει να øρησιµïπïιεÝται, τις τυøÞν ειδικε� ς συνθη� κες συλλïγη� ς,
πρïεπεêεργασÝας και, κατÀ περÝπτωση, τις συνθη� κες απïθη� κευσης και ïδηγÝες για την πρïετïι-
µασÝα τïυ ασθενïυ� ς¯

ú) λεπτïµερη� περιγραæη� της ακïλïυθητε� ας διαδικασÝας για τη øρη� ση τïυ âïηθη� µατïς¯

η) τη διαδικασÝα µετρη� σεως πïυ πρε� πει να ακïλïυθεÝται µε τï âïη� θηµα, συµπεριλαµâανïµε� νων,
κατÀ περÝπτωση:

— της αρøη� ς της µεθÞδïυ,

— των ειδικω� ν αναλυτικω� ν øαρακτηριστικω� ν επιδÞσεως (π.ø. ευαισθησÝα, εêειδÝκευση, ακρÝ-
âεια, επαναληψιµÞτητα, αναπαραγωγιµÞτητα, Þρια ανÝøνευσης και æÀσµα µετρη� σεων,
συµπεριλαµâανïµε� νων των πληρïæïριω� ν πïυ απαιτïυ� νται για τïν ε� λεγøï των γνωστω� ν
σøετικω� ν παρεµâïλω� ν), των περιïρισµω� ν της µεθÞδïυ και των πληρïæïριω� ν Þσïν αæïρÀ τη
øρησιµïπïÝηση, εκ µε� ρïυς τïυ øρη� στη, των διαδικασιω� ν µετρη� σεως και υλικω� ν αναæïρÀς,

— των πληρïæïριω� ν Þσïν αæïρÀ κÀθε επιπλε� ïν διαδικασÝα η� øειρισµÞ πïυ απαιτεÝται πριν
απÞ τη øρησιµïπïÝηση τïυ âïηθη� µατïς (π.ø. ανασυ� σταση, επω� αση, αραÝωση, ε� λεγøïς
ïργÀνων κ.λπ.)¯

— ενδεÝêεων για τï κατÀ πÞσïν απαιτεÝται ειδικη� εκπαÝδευση¯

θ) τη µαθηµατικη� µε� θïδï µε την ïπïÝα υπïλïγÝúïνται τα αναλυτικÀ απïτελε� σµατα¯

ι) τα µε� τρα πïυ πρε� πει να λαµâÀνïνται σε περÝπτωση αλλαγω� ν στις αναλυτικε� ς επιδÞσεις τïυ
âïηθη� µατïς¯

ια) τις κατÀλληλες για τïυς øρη� στες πληρïæïρÝες Þσïν αæïρÀ:

— τïν εσωτερικÞ ε� λεγøï πïιÞτητας, συµπεριλαµâανïµε� νων των διαδικασιω� ν επικυ� ρωσης,

— τï ιστïρικÞ âαθµïνÞµησης τïυ âïηθη� µατïς¯

ιâ) τα µεσïδιαστη� µατα αναæïρÀς για τις πρïσδιïριúÞµενες πïσÞτητες, συµπεριλαµâανïµε� νης µιας
περιγραæη� ς τïυ πληθυσµïυ� αναæïρÀς πïυ πρε� πει να λαµâÀνεται υπÞψη¯



L 331/22 EL ΕπÝσηµη ΕæηµερÝδα των Ευρωπαϊκω� ν Κïινïτη� των 7.12.98

ιγ) εÀν τï âïη� θηµα πρε� πει να øρησιµïπïιεÝται σε συνδυασµÞ η� να εγκαθÝσταται η� να συνδε� εται µε
Àλλα ιατρïτεøνïλïγικÀ âïηθη� µατα η� εêïπλισµÞ πρïκειµε� νïυ να λειτïυργη� σει συ� µæωνα µε τïν
πρïïρισµÞ τïυ, επαρκη� στïιøεÝα για τα øαρακτηριστικÀ τïυ ω� στε να εÝναι δυνατη� η επιλïγη� των
ενδεδειγµε� νων âïηθηµÀτων η� εêïπλισµïυ� πïυ πρε� πει να øρησιµïπïιïυ� νται πρïκειµε� νïυ να
επιτυγøÀνεται ασæαλη� ς και κατÀλληλïς συνδυασµÞς¯

ιδ) Þλες τις πληρïæïρÝες πïυ απαιτïυ� νται για τïν ε� λεγøï της ïρθη� ς εγκατÀστασης τïυ âïηθη� µατïς
και της ïρθη� ς και ασæαλïυ� ς λειτïυργÝας τïυ, καθω� ς και λεπτïµερη� στïιøεÝα για τη æυ� ση και τη
συøνÞτητα της συντη� ρησης και της âαθµïνÞµησης πïυ απαιτïυ� νται για να εêασæαλÝúεται
συνεøω� ς η ïρθη� και ασæαλη� ς λειτïυργÝα τïυ âïηθη� µατïς¯ πληρïæïρÝες για την ασæαλη� διÀθεση
των απïâλη� των¯

ιε) πληρïæïρÝες σøετικÀ µε κÀθε πρÞσθετη επεêεργασÝα η� øειρισµÞ πïυ απαιτεÝται πρïτïυ� øρησιµï-
πïιηθεÝ τï âïη� θηµα (π.ø. απïστεÝρωση, τελικη� συναρµïλÞγηση κ.λπ.)¯

ιστ) τις απαραÝτητες ïδηγÝες για τï ενδεøÞµενï æθïρÀς της πρïστατευτικη� ς συσκευασÝας και,
ενδεøïµε� νως, στïιøεÝα για τις κατÀλληλες µεθÞδïυς επαναπïστεÝρωσης η� απïλυ� µανσης¯

ιú) εÀν τï âïη� θηµα µπïρεÝ να επαναøρησιµïπïιηθεÝ, πληρïæïρÝες για τις ενδεδειγµε� νες διαδικασÝες
πïυ επιτρε� πïυν την επαναøρησιµïπïÝηση� τïυ, συµπεριλαµâανïµε� νων τïυ καθαρισµïυ� , της
απïλυ� µανσης, της συσκευασÝας και της επαναπïστεÝρωσης η� απïλυ� µανσης, καθω� ς και τïυς
τυøÞν περιïρισµïυ� ς Þσïν αæïρÀ τï δυνατÞ αριθµÞ των επαναøρησιµïπïιη� σεων¯

ιη) τις πρïæυλÀêεις πïυ πρε� πει να λαµâÀνïνται Þσïν αæïρÀ την ε� κθεση, υπÞ ευλÞγως πρïâλεπÞ-
µενες περιâαλλïντικε� ς συνθη� κες, σε µαγνητικÀ πεδÝα, εêωτερικε� ς ηλεκτρικε� ς επιδρÀσεις, ηλεκ-
τρïστατικε� ς εκκενω� σεις, την πÝεση η� τις αλλαγε� ς πιε� σεως, την επιτÀøυνση, τις θερµικε� ς πηγε� ς
εναυ� σεως κ.λπ.¯

ιθ) τις πρïæυλÀêεις πïυ πρε� πει να λαµâÀνïνται για τïυς τυøÞν ειδικïυ� ς και ασυνη� θεις κινδυ� νïυς
πïυ σøετÝúïνται µε τη øρησιµïπïÝηση η� την εêÀλειψη των âïηθηµÀτων, συµπεριλαµâανïµε� νων
των ειδικω� ν µε� τρων πρïστασÝας¯ εÀν τï âïη� θηµα περιε� øει ïυσÝες ανθρω� πινης η� úωικη� ς
πρïε� λευσης, πρε� πει να εæιστÀται η πρïσïøη� των øρηστω� ν στη δυνητικη� µïλυσµατικη� æυ� ση
τïυς¯

κ) πρïδιαγραæε� ς για τα αυτïδιαγνωστικÀ âïηθη� µατα:

— τα απïτελε� σµατα πρε� πει να εκæρÀúïνται και να παρïυσιÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε να εÝναι
ευκÞλως κατανïητÀ απÞ τïυς µη ειδη� µïνες¯ ïι πληρïæïρÝες πρε� πει να συνïδευ� ïνται απÞ
συµâïυλε� ς πρïς τïν øρη� στη Þσïν αæïρÀ τα ληπτε� α µε� τρα (σε περÝπτωση θετικω� ν, αρνητι-
κω� ν η� αµæÝâïλων απïτελεσµÀτων) και να αναæε� ρïυν την πιθανÞτητα ψευδω� ν θετικω� ν η�
ψευδω� ν αρνητικω� ν απïτελεσµÀτων,

— ïρισµε� να στïιøεÝα εÝναι δυνατÞν να παραλεÝπïνται, εæÞσïν ïι υπÞλïιπες πληρïæïρÝες πïυ
παρε� øει ï κατασκευαστη� ς επιτρε� πïυν στï øρη� στη να øρησιµïπïιεÝ ïρθω� ς τï âïη� θηµα και να
κατανïεÝ τï η� τα λαµâανÞµενα απïτελε� σµατα,

— ïι παρεøÞµενες πληρïæïρÝες πρε� πει να περιλαµâÀνïυν δη� λωση Þτι ï øρη� στης δεν πρε� πει να
λαµâÀνει σηµαντικε� ς ιατρικε� ς απïæÀσεις øωρÝς να συµâïυλευθεÝ πρïηγïυµε� νως τï θερÀπï-
ντα ιατρÞ τïυ,

— στις πληρïæïρÝες πρε� πει επÝσης να διευκρινÝúεται Þτι, εÀν ε� να αυτïδιαγνωστικÞ âïη� θηµα
øρησιµïπïιεÝται για την παρακïλïυ� θηση υπÀρøïυσας ασθε� νειας, ï ασθενη� ς δεν πρε� πει να
αναπρïσαρµÞúει την αγωγη� αυτη� εÀν δεν ε� øει εκπαιδευθεÝ κατÀλληλα¯

κα) την ηµερïµηνÝα δηµïσÝευσης η� της πλε� ïν πρÞσæατης αναθεω� ρησης των ïδηγιω� ν øρη� σεως.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II

ΚΑΤΑΛÃΓÃΣ ΒÃΗΘΗΜΑΤΩΝ ΠÃΥ ΑΝΑΦΕΡÃΝΤΑΙ ΣΤÃ ΑΡΘΡÃ 9 ΠΑΡΑΓΡΑΦÃΙ 2 ΚΑΙ 3

ΚατÀλïγïς Α

— Αντιδραστη� ρια και αντιδρω� ντα πρïϊÞντα, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ συναæïυ� ς υλικïυ� âαθµïνÞµησης και
ελε� γøïυ, για τïν πρïσδιïρισµÞ των εêη� ς ïµÀδων αÝµατïς: συ� στηµα AB0, Rhesus (C, c, D, E, e),
anti-Kell.

— Αντιδραστη� ρια και αντιδρω� ντα πρïϊÞντα, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ συναæïυ� ς υλικïυ� âαθµïνÞµησης και
ελε� γøïυ, για την ανÝøνευση, την επιâεâαÝωση και τïν πïσïτικÞ πρïσδιïρισµÞ σε δεÝγµατα απÞ τï
ανθρω� πινï σω� µα της µÞλυνσης απÞ τïυς ιïυ� ς HIV (HIV 1 και 2), HTLV I και II, τïυς ιïυ� ς της ηπατÝτιδας
B, C και D.

ΚατÀλïγïς Β

— Αντιδραστη� ρια και αντιδρω� ντα πρïϊÞντα, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ συναæïυ� ς υλικïυ� âαθµïνÞµησης και
ελε� γøïυ, για τïν πρïσδιïρισµÞ των ακÞλïυθων ïµÀδων αÝµατïς: anti-Duffy και anti-Kidd.

— Αντιδραστη� ρια και αντιδρω� ντα πρïϊÞντα, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ συναæïυ� ς υλικïυ� âαθµïνÞµησης και
ελε� γøïυ, για τïν πρïσδιïρισµÞ µη æυσιïλïγικω� ν αντιερυθρïκυτταρικω� ν αντισωµÀτων.

— Αντιδραστη� ρια και αντιδρω� ντα πρïϊÞντα, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ συναæïυ� ς υλικïυ� âαθµïνÞµησης και
ελε� γøïυ, για την ανÝøνευση και τïν πïσïτικÞ πρïσδιïρισµÞ σε δεÝγµατα απÞ τï ανθρω� πινï σω� µα των
ακÞλïυθων συγγενω� ν µÞλυνσεων: ερυθρÀ, τïêïπλÀσµωση.

— Αντιδραστη� ρια και αντιδρω� ντα πρïϊÞντα, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ συναæïυ� ς υλικïυ� âαθµïνÞµησης και
ελε� γøïυ, για τη διÀγνωση της ακÞλïυθης κληρïνïµικη� ς ασθε� νειας: æαινυλïκετïνïυρÝα.

— Αντιδραστη� ρια και αντιδρω� ντα πρïϊÞντα, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ συναæïυ� ς υλικïυ� âαθµïνÞµησης και
ελε� γøïυ, για τïν πρïσδιïρισµÞ των ακÞλïυθων µïλυ� νσεων τïυ ανθρω� πïυ: κυτïµεγαλïϊÞς, Chlamydia.

— Αντιδραστη� ρια και αντιδρω� ντα πρïϊÞντα, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ συναæïυ� ς υλικïυ� âαθµïνÞµησης και
ελε� γøïυ, για τïν πρïσδιïρισµÞ των ακÞλïυθων ïµÀδων ιστω� ν HLA: DR, A, B.

— Αντιδραστη� ρια και αντιδρω� ντα πρïϊÞντα, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ συναæïυ� ς υλικïυ� âαθµïνÞµησης και
ελε� γøïυ, για τïν πρïσδιïρισµÞ τïυ ακÞλïυθïυ δεÝκτη Þγκων: PSA.

— Αντιδραστη� ρια και αντιδρω� ντα πρïϊÞντα, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ συναæïυ� ς υλικïυ� âαθµïνÞµησης και
ελε� γøïυ καθω� ς και τïυ λïγισµικïυ� , πïυ πρïïρÝúïνται ειδικÀ για την αêιïλÞγηση τïυ κινδυ� νïυ για
τρισωµÝα 21.

— Τï ακÞλïυθï αυτïδιαγνωστικÞ âïη� θηµα, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ συναæïυ� ς υλικïυ� âαθµïνÞµησης και
ελε� γøïυ: διαγνωστικÞ πρïϊÞν για τη µε� τρηση της γλυκÞúης τïυ αÝµατïς.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III

∆ΗΛΩΣΗ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ CE

1. Η δη� λωση πιστÞτητας CE εÝναι η διαδικασÝα µε την ïπïÝα ï κατασκευαστη� ς η� ï εντïλïδÞøïς τïυ, πïυ
πληρïÝ τις υπïøρεω� σεις πïυ τïυ επιâÀλλïνται απÞ τα σηµεÝα 2 ε� ως 5 και, στην περÝπτωση των
αυτïδιαγνωστικω� ν âïηθηµÀτων, τις υπïøρεω� σεις πïυ τïυ επιâÀλλïνται απÞ τï σηµεÝï 6, διαâεâαιω� νει
και δηλω� νει Þτι τα συγκεκριµε� να âïηθη� µατα ανταπïκρÝνïνται στις διατÀêεις της παρïυ� σας ïδηγÝας πïυ
εæαρµÞúïνται σε αυτÀ. Ã κατασκευαστη� ς ïæεÝλει να επιθε� τει τη ση� µανση CE συ� µæωνα µε τï Àρθρï
16.

2. Ã κατασκευαστη� ς καταρτÝúει τïν τεøνικÞ æÀκελï πïυ περιγρÀæεται στï σηµεÝï 3 και εêασæαλÝúει Þτι η
διαδικασÝα κατασκευη� ς ακïλïυθεÝ τις αρøε� ς της διασæÀλισης της πïιÞτητας Þπως εκτÝθενται στï σηµεÝï
4.

3. Ã τεøνικÞς æÀκελïς πρε� πει να επιτρε� πει την εκτÝµηση της συµµÞρæωσης τïυ πρïϊÞντïς πρïς τις
απαιτη� σεις της παρïυ� σας ïδηγÝας. Πρε� πει δε ιδÝως να περιλαµâÀνει:

— γενικη� περιγραæη� τïυ πρïϊÞντïς, συµπεριλαµâανïµε� νων των τυøÞν πρïâλεπÞµενων παραλλαγω� ν,

— τï æÀκελï τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας,

— πληρïæïρÝες για τï σøεδιασµÞ, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ πρïσδιïρισµïυ� των øαρακτηριστικω� ν των
âασικω� ν υλικω� ν, των øαρακτηριστικω� ν και των περιïρισµω� ν των επιδÞσεων των âïηθηµÀτων, των
µεθÞδων κατασκευη� ς και, σε περÝπτωση ïργÀνων, τα σøε� δια, τα διαγρÀµµατα των µερω� ν, υπïσυνÞ-
λων, κυκλωµÀτων κ.λπ.,

— στην περÝπτωση âïηθηµÀτων πïυ περιε� øïυν ιστïυ� ς ανθρω� πινης πρïε� λευσης η� ïυσÝες πïυ πρïε� ρøï-
νται απÞ τïυς ιστïυ� ς αυτïυ� ς, πληρïæïρÝες για την πρïε� λευση και τις συνθη� κες συλλïγη� ς των υλικω� ν
αυτω� ν,

— τις περιγραæε� ς και εêηγη� σεις πïυ εÝναι αναγκαÝες για την κατανÞηση των πρïαναæερÞµενων
øαρακτηριστικω� ν, σøεδÝων και διαγραµµÀτων καθω� ς και της øρησιµïπïÝησης τïυ πρïϊÞντïς,

— τα απïτελε� σµατα της ανÀλυσης κινδυ� νïυ, καθω� ς και ανÀλïγα µε την περÝπτωση, κατÀλïγï των
πρïτυ� πων πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 5, και τα ïπïÝα εæαρµÞúïνται εν Þλω η� εν µε� ρει, και
περιγραæε� ς των µεθÞδων πïυ εæαρµÞúïνται για να τηρηθïυ� ν ïι âασικε� ς απαιτη� σεις της ïδηγÝας,
εæÞσïν τα πρÞτυπα πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 5 δεν ε� øïυν εæαρµïσθεÝ πλη� ρως,

— στην περÝπτωση στεÝρων πρïϊÞντων η� πρïϊÞντων µε ειδικη� µικρïâιïλïγικη� κατÀσταση η� κατÀσταση
καθαριÞτητας, περιγραæη� των øρησιµïπïιïυ� µενων διαδικασιω� ν,

— τα απïτελε� σµατα των σøεδιαστικω� ν υπïλïγισµω� ν και των διενεργïυ� µενων επιθεωρη� σεων κ.λπ.,

— σε περÝπτωση πïυ τï âïη� θηµα πρε� πει να συνδυÀúεται µε Àλλï η� Àλλα âïηθη� µατα πρïκειµε� νïυ να
λειτïυργη� σει συ� µæωνα µε τïν πρïïρισµÞ τïυ, πρε� πει να απïδεικνυ� εται Þτι ανταπïκρÝνεται πρïς τις
âασικε� ς απαιτη� σεις Þταν συνδυÀúεται µε τï η� τα âïηθη� µατα αυτÀ πïυ ε� øïυν τα øαρακτηριστικÀ πïυ
ïρÝúïνται απÞ τïν κατασκευαστη� ,

— τις εκθε� σεις των δïκιµασιω� ν,

— τα κατÀλληλα δεδïµε� να για την αêιïλÞγηση των επιδÞσεων, τα ïπïÝα να απïδεικνυ� ïυν τις κατÀ τïν
κατασκευαστη� επιδÞσεις και τα ïπïÝα να στηρÝúïνται σε ε� να συ� στηµα µετρη� σεων αναæïρÀς (εæÞσïν
υπÀρøει), µε πληρïæïρÝες σøετικÀ µε τις µεθÞδïυς αναæïρÀς, τα υλικÀ αναæïρÀς, τις γνωστε� ς τιµε� ς
αναæïρÀς, την ακρÝâεια και τις øρησιµïπïιïυ� µενες µïνÀδες µε� τρησης¯ τα δεδïµε� να αυτÀ πρε� πει να
πρïε� ρøïνται απÞ µελε� τες πïυ διεêÀγïνται σε κλινικÞ η� Àλλï κατÀλληλï περιâÀλλïν η� απÞ κατÀλλη-
λα âιâλιïγραæικÀ στïιøεÝα,

— τις ετικε� τες και τις ïδηγÝες øρη� σεως,

— τα απïτελε� σµατα των µελετω� ν σταθερÞτητας.

4. Ã κατασκευαστη� ς λαµâÀνει τα αναγκαÝα µε� τρα πρïκειµε� νïυ να εêασæαλÝσει Þτι η διαδικασÝα παραγω-
γη� ς ακïλïυθεÝ τις αρøε� ς της διασæÀλισης της πïιÞτητας πïυ ισøυ� ïυν για τα παραγÞµενα πρïϊÞντα.

Τï συ� στηµα πρε� πει να περιλαµâÀνει:

— την ïργανωτικη� δïµη� και τις αρµïδιÞτητες,
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— τις διαδικασÝες κατασκευη� ς και τïν συστηµατικÞ πïιïτικÞ ε� λεγøï της παραγωγη� ς,

— τα µε� σα παρακïλïυ� θησης των επιδÞσεων τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας.

5. Ã κατασκευαστη� ς θεσπÝúει και ενηµερω� νει συστηµατικη� διαδικασÝα για την επισκÞπηση των στïιøεÝων
πïυ απïκτω� νται απÞ τα âïηθη� µατα µετÀ την παραγωγη� τïυς και για την εæαρµïγη� των κατÀλληλων
µε� σων για τη λη� ψη των τυøÞν αναγκαÝων διïρθωτικω� ν µε� τρων, ανÀλïγα µε τη æυ� ση τïυ πρïϊÞντïς και
τïυς κινδυ� νïυς πïυ συνδε� ïνται µε αυτÞ. ΓνωστïπïιεÝ δε στις αρµÞδιες αρøε� ς τα ακÞλïυθα περιστατικÀ,
αµε� σως µÞλις αυτÀ περιε� λθïυν εις γνω� σιν τïυ:

i) κÀθε δυσλειτïυργÝα, âλÀâη η� υπïâÀθµιση των øαρακτηριστικω� ν η� /και των επιδÞσεων âïηθη� µατïς,
καθω� ς και κÀθε ανεπÀρκεια στην επιση� µανση η� τις ïδηγÝες øρη� σεως η ïπïÝα, Àµεσα η� ε� µµεσα,
ενδε� øεται να ïδηγη� σει η� να ε� øει ïδηγη� σει στï θÀνατï ασθενïυ� ς η� øρη� στη η� Àλλων ατÞµων η� σε
σïâαρη� υπïâÀθµιση της υγεÝας τïυς¯

ii) κÀθε τεøνικη� ς η� ιατρικη� ς æυ� σεως στïιøεÝï πïυ συνδε� εται µε τα øαρακτηριστικÀ η� τις επιδÞσεις
âïηθη� µατïς, για τïυς λÞγïυς πïυ αναæε� ρïνται στï ανωτε� ρω σηµεÝï i), τï ïπïÝï ïδηγεÝ στη
συστηµατικη� ανÀκληση, εκ µε� ρïυς τïυ κατασκευαστη� , âïηθηµÀτων τïυ Ýδιïυ τυ� πïυ.

6. Πρïκειµε� νïυ περÝ αυτïδιαγνωστικω� ν âïηθηµÀτων, ï κατασκευαστη� ς υπïâÀλλει σε κïινïπïιηµε� νï
ïργανισµÞ αÝτηση για την εêε� ταση τïυ σøεδÝïυ.

6.1. Η αÝτηση πρε� πει να επιτρε� πει την κατανÞηση τïυ σøεδÝïυ τïυ âïηθη� µατïς και την αêιïλÞγηση της
συµµÞρæωσης τïυ âïηθη� µατïς πρïς τις σøετικε� ς µε τïν σøεδιασµÞ απαιτη� σεις της ïδηγÝας. Η αÝτηση
πρε� πει να περιλαµâÀνει:

— εκθε� σεις δïκιµασιω� ν, συµπεριλαµâανïµε� νων, ανÀλïγα µε την περÝπτωση, των απïτελεσµÀτων µελε-
τω� ν πïυ διεêÀγïνται µε µη ειδη� µïνες,

— στïιøεÝα τα ïπïÝα καταδεικνυ� ïυν την ευøρηστÝα τïυ âïηθη� µατïς σε σøε� ση µε τïν πρïïρισµÞ τïυ ως
αυτïδιαγνωστικïυ� âïηθη� µατïς,

— τις πληρïæïρÝες πïυ παρε� øïνται µε τï âïη� θηµα στην ετικε� τα και στις ïδηγÝες øρη� σεω� ς τïυ.

6.2. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς εêετÀúει την αÝτηση και, εæÞσïν τï σøε� διï ανταπïκρÝνεται πρïς τις
σøετικε� ς διατÀêεις της παρïυ� σας ïδηγÝας, øïρηγεÝ στïν αιτïυ� ντα πιστïπïιητικÞ ελε� γøïυ CE τïυ σøεδÝïυ.
Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς δικαιïυ� ται να απαιτεÝ τη διεêαγωγη� περαιτε� ρω δïκιµασιω� ν η� την υπïâïλη�
απïδεικτικω� ν στïιøεÝων πïυ θα επιτρε� ψïυν την εκτÝµηση της συµµÞρæωσης πρïς τις σøετικε� ς µε τï
σøεδιασµÞ απαιτη� σεις της ïδηγÝας. Τï πιστïπïιητικÞ περιε� øει τα συµπερÀσµατα της εêε� τασης, τïυς
Þρïυς ισøυ� ïς τïυ, τα στïιøεÝα πïυ απαιτïυ� νται για την αναγνω� ριση τïυ εγκεκριµε� νïυ σøεδÝïυ και,
ανÀλïγα µε την περÝπτωση, περιγραæη� τïυ πρïïρισµïυ� τïυ πρïϊÞντïς.

6.3. Ã αιτω� ν ενηµερω� νει τïν κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ πïυ εêε� δωσε τï πιστïπïιητικÞ ελε� γøïυ CE τïυ
σøεδÝïυ για κÀθε σηµαντικη� αλλαγη� τïυ εγκεκριµε� νïυ σøεδÝïυ. Για τις τυøÞν µεταâïλε� ς τïυ εγκεκριµε� -
νïυ σøεδÝïυ πρε� πει να øïρηγεÝται περαιτε� ρω ε� γκριση απÞ τïν κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ πïυ εêε� δωσε τï
πιστïπïιητικÞ ελε� γøïυ CE τïυ σøεδÝïυ, εÀν ïι µεταâïλε� ς αυτε� ς µπïρïυ� ν να επηρεÀσïυν την συµµÞρæω-
ση πρïς τις âασικε� ς απαιτη� σεις της ïδηγÝας η� τïυς πρïâλεπÞµενïυς Þρïυς øρη� σεως τïυ πρïϊÞντïς. Η
πρÞσθετη αυτη� ε� γκριση ε� øει τη µïρæη� συµπληρω� µατïς τïυ πιστïπïιητικïυ� ελε� γøïυ CE τïυ σøεδÝïυ.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV

∆ΗΛΩΣΗ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ CE

(ΠΛΗΡΕΣ ΣΥΣΤΗΜΑ ∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗΣ ΤΗΣ ΠÃΙÃΤΗΤΑΣ)

1. Ã κατασκευαστη� ς πρε� πει να εêασæαλÝúει την εæαρµïγη� τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας πïυ εγκρÝνεται για τï
σøεδιασµÞ, την κατασκευη� και την τελικη� επιθεω� ρηση των συγκεκριµε� νων âïηθηµÀτων, Þπως αναæε� ρε-
ται στï σηµεÝï 3, και υπÞκειται σε ε� λεγøï, Þπως ïρÝúεται στï σηµεÝï 3.3, καθω� ς και στην επιτη� ρηση,
Þπως ïρÝúεται στï σηµεÝï 5. Επιπλε� ïν, για τα âïηθη� µατα πïυ αναæε� ρïνται στï παρÀρτηµα II κατÀλïγïς
Α, ï κατασκευαστη� ς ïæεÝλει να ακïλïυθεÝ τις διαδικασÝες πïυ ïρÝúïνται στα σηµεÝα 4 και 6.

2. Η δη� λωση πιστÞτητας εÝναι η διαδικασÝα µε την ïπïÝα ï κατασκευαστη� ς, ï ïπïÝïς πληρïÝ τις
υπïøρεω� σεις πïυ πρïâλε� πει τï σηµεÝï 1, εêασæαλÝúει και δηλω� νει Þτι τα συγκεκριµε� να âïηθη� µατα
ανταπïκρÝνïνται στις διατÀêεις της ïδηγÝας πïυ εæαρµÞúïνται γι’αυτÀ.

Ã κατασκευαστη� ς επιθε� τει τη ση� µανση CE συ� µæωνα µε τï Àρθρï 16 και συντÀσσει δη� λωση πιστÞτητας
σøετικÀ µε τα συγγκεκριµε� να âïηθη� µατα.

3. Συ� στηµα πïιÞτητας

3.1. Ã κατασκευαστη� ς υπïâÀλλει σε κïινïπïιηθε� ντα ïργανισµÞ αÝτηση για την αêιïλÞγηση τïυ συστη� µατïς
πïιÞτητας πïυ εæαρµÞúει.

Η αÝτηση πρε� πει να περιλαµâÀνει:

— την επωνυµÝα και διευ� θυνση τïυ κατασκευαστη� καθω� ς και κÀθε Àλλης εγκατÀστασης παραγωγη� ς
πïυ καλυ� πτεται απÞ τï συ� στηµα πïιÞτητας,

— τις κατÀλληλες πληρïæïρÝες για τï âïη� θηµα η� την κατηγïρÝα âïηθηµÀτων πïυ καλυ� πτεται απÞ τη
διαδικασÝα,

— γραπτη� δη� λωση Þτι δεν ε� øει υπïâληθεÝ ανÀλïγη αÝτηση σε Àλλï κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ για τï Ýδιï
συ� στηµα πïιÞτητας âïηθηµÀτων,

— τï æÀκελï τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας,

— δε� σµευση τïυ κατασκευαστη� Þτι θα ανταπïκριθεÝ στις υπïøρεω� σεις πïυ απïρρε� ïυν απÞ τï εγκεκρι-
µε� νï συ� στηµα πïιÞτητας,

— δε� σµευση τïυ κατασκευαστη� για τη διατη� ρηση της καταλληλÞτητας και της απïτελεσµατικÞτητας
τïυ εγκεκριµε� νïυ συστη� µατïς πïιÞτητας,

— δε� σµευση τïυ κατασκευαστη� για την υιïθε� τηση και την ενηµε� ρωση συστηµατικη� ς διαδικασÝας
επισκÞπησης των στïιøεÝων πïυ απïκτω� νται απÞ τα âïηθη� µατα µετÀ την παραγωγη� τïυς και για την
εæαρµïγη� των κατÀλληλων µε� σων για τη λη� ψη των αναγκαÝων διïρθωτικω� ν µε� τρων και για την
κïινïπïÝηση, Þπως πρïâλε� πεται στï παρÀρτηµα III σηµεÝï 5.

3.2. Η εæαρµïγη� τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας πρε� πει να εêασæαλÝúει τη συµµÞρæωση των âïηθηµÀτων πρïς
τις διατÀêεις της παρïυ� σας ïδηγÝας πïυ εæαρµÞúïνται σ’ αυτÀ σε κÀθε στÀδιï, απÞ τï σøεδιασµÞ µε� øρι
την τελικη� επιθεω� ρηση. Ùλα τα στïιøεÝα, απαιτη� σεις και διατÀêεις πïυ εæαρµÞúει ï κατασκευαστη� ς για
τï συ� στηµα πïιÞτητÀς τïυ πρε� πει να τεκµηριω� νïνται συστηµατικÀ και τακτικÀ υπÞ µïρæη� γραπτω� ν
κανÞνων και διαδικασιω� ν, Þπως, π.ø., πρïγραµµÀτων, σøεδÝων, εγøειριδÝων και αρøεÝων πïιÞτητας.

ΕιδικÞτερα, η σøετικη� τεκµηρÝωση περιλαµâÀνει κατÀλληλη περιγραæη� :

α) των πïιïτικω� ν στÞøων τïυ κατασκευαστη� ¯

â) της ïργÀνωσης της επιøεÝρησης, και ειδικÞτερα:

— των ïργανωτικω� ν δïµω� ν, των αρµïδιïτη� των τïυ διïικητικïυ� πρïσωπικïυ� και της ιεραρøικη� ς τïυ
ïργÀνωσης Þσïν αæïρÀ την πïιÞτητα σøεδιασµïυ� και κατασκευη� ς των âïηθηµÀτων,

— των µεθÞδων παρακïλïυ� θησης της απïτελεσµατικη� ς λειτïυργÝας τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας, και
ειδικÞτερα της ικανÞτητÀς τïυ να επιτυγøÀνει την επιδιωκÞµενη πïιÞτητα σøεδιασµïυ� και
πρïϊÞντïς, συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ ελε� γøïυ των âïηθηµÀτων πïυ δεν ανταπïκρÝνïνται πρïς
τις σøετικε� ς πρïδιαγραæε� ς¯
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γ) των διαδικασιω� ν ελε� γøïυ και επαλη� θευσης τïυ σøεδιασµïυ� των âïηθηµÀτων, και ειδικÞτερα:

— γενικη� περιγραæη� τïυ âïηθη� µατïς, συµπεριλαµâανïµε� νων των πρïâλεπÞµενων παραλλαγω� ν,

— Þλων των εγγρÀæων πïυ αναæε� ρïνται στï παρÀρτηµα III σηµεÝï 3 περιπτω� σεις 3 ε� ως 13,

— για τα αυτïδιαγνωστικÀ âïηθη� µατα, των πληρïæïριω� ν πïυ αναæε� ρïνται στï παρÀρτηµα III
σηµεÝï 6.1,

— των τεøνικω� ν πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τïν ε� λεγøï και την επαλη� θευση τïυ σøεδιασµïυ� καθω� ς
και των διαδικασιω� ν και των συστηµατικω� ν µε� τρων πïυ θα øρησιµïπïιηθïυ� ν κατÀ τï σøεδιασµÞ
των âïηθηµÀτων¯

δ) των τεøνικω� ν επιθεω� ρησης και διασæÀλισης της πïιÞτητας στï στÀδιï κατασκευη� ς, και ειδικÞτερα:

— των µεθÞδων και διαδικασιω� ν πïυ θα øρησιµïπïιηθïυ� ν, ιδÝως Þσïν αæïρÀ την απïστεÝρωση,

— των διαδικασιω� ν για την πρïµη� θεια υλικω� ν,

— των διαδικασιω� ν αναγνω� ρισης τïυ πρïϊÞντïς πïυ καταρτÝúïνται και ενηµερω� νïνται âÀσει
σøεδÝων, πρïδιαγραæω� ν η� Àλλων σøετικω� ν εγγρÀæων σε κÀθε στÀδιï της παραγωγη� ς¯

ε) των ενδεδειγµε� νων δïκιµασιω� ν και δïκιµω� ν πïυ εκτελïυ� νται πριν, κατÀ και µετÀ την παραγωγη� , της
συøνÞτητας διεêαγωγη� ς τïυς και τïυ øρησιµïπïιïυ� µενïυ εêïπλισµïυ� δïκιµασÝας¯ πρε� πει να εêασæα-
λÝúεται η παρακïλïυ� θηση τïυ ιστïρικïυ� της âαθµïνÞµησης.

Ã κατασκευαστη� ς διενεργεÝ τïυς απαιτïυ� µενïυς ελε� γøïυς και δïκιµε� ς συ� µæωνα µε τις πλε� ïν πρÞσæατες
τεøνικε� ς. Ãι ε� λεγøïι και ïι δïκιµε� ς καλυ� πτïυν την κατασκευαστικη� διαδικασÝα, συµπεριλαµâανïµε� νων
των øαρακτηριστικω� ν της πρω� της υ� λης, καθω� ς και κÀθε κατασκευαúÞµενï âïη� θηµα η� παρτÝδα
κατασκευαúïµε� νων âïηθηµÀτων.

Ùταν εκτελεÝ δïκιµε� ς των âïηθηµÀτων τïυ καταλÞγïυ Α τïυ παραρτη� µατïς II, ï κατασκευαστη� ς
λαµâÀνει υπÞψη τις πλε� ïν πρÞσæατες γνω� σεις, ιδÝως Þσïν αæïρÀ τη âιïλïγικη� πïλυπλïκÞτητα και
παραλλαêιµÞτητα των δειγµÀτων πïυ υπïâÀλλïνται σε δïκιµη� µε τï συγκεκριµε� νï âïη� θηµα in vitro
διÀγνωσης.

3.3. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς ïæεÝλει να ελε� γøει τï συ� στηµα πïιÞτητας πρïκειµε� νïυ να εêακριâω� νει
κατÀ πÞσïν ανταπïκρÝνεται πρïς τις απαιτη� σεις πïυ αναæε� ρïνται στï σηµεÝï 3.2. Ã κïινïπïιηµε� νïς
ïργανισµÞς πρε� πει να τεκµαÝρει Þτι τα συστη� µατα πïιÞτητας πïυ εæαρµÞúïυν τα σøετικÀ εναρµïνισµε� να
πρÞτυπα ανταπïκρÝνïνται πρïς τις απαιτη� σεις αυτε� ς.

Η ïµÀδα πïυ διεêÀγει την αêιïλÞγηση πρε� πει να διαθε� τει πεÝρα για την αêιïλÞγηση της σøετικη� ς
τεøνïλïγÝας. Η διαδικασÝα αêιïλÞγησης πρε� πει να περιλαµâÀνει επιθεω� ρηση των εγκαταστÀσεων τïυ
κατασκευαστη� καθω� ς και, σε δεÞντως αιτιïλïγηµε� νες περιπτω� σεις, των εγκαταστÀσεων των πρïµηθευ-
τω� ν τïυ κατασκευαστη� η� /και των υπεργïλÀâων, πρïς επιθεω� ρηση των διαδικασιω� ν παραγωγη� ς.

Η απÞæαση κïινïπïιεÝται στïν κατασκευαστη� , πρε� πει δε να περιλαµâÀνει τα πïρÝσµατα της επιθεω� ρη-
σης και αιτιïλïγηµε� νη αêιïλÞγηση.

3.4. Ã κατασκευαστη� ς πρε� πει να ενηµερω� νει τïν κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ πïυ ενε� κρινε τï συ� στηµα
πïιÞτητας για κÀθε σøεδιαúÞµενη σηµαντικη� µεταâïλη� στï συ� στηµα πïιÞτητας η� στï æÀσµα των
καλυπτÞµενων πρïϊÞντων.

Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς πρε� πει να αêιïλïγεÝ τις πρïτεινÞµενες µεταâïλε� ς και να ελε� γøει κατÀ
πÞσïν, µετÀ τις µεταâïλε� ς αυτε� ς, τï συ� στηµα πïιÞτητας εêακïλïυθεÝ να ανταπïκρÝνεται στις απαιτη� σεις
πïυ αναæε� ρïνται στï σηµεÝï 3.2. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς πρε� πει να κïινïπïιεÝ στïν κατασκευα-
στη� την απÞæαση� τïυ, η ïπïÝα πρε� πει να περιε� øει τα πïρÝσµατα της επιθεω� ρησης και αιτιïλïγηµε� νη
αêιïλÞγηση.

4. Εêε� ταση τïυ σøεδιασµïυ� τïυ πρïϊÞντïς

4.1. Για τα âïηθη� µατα πïυ αναæε� ρïνται στï παρÀρτηµα II κατÀλïγïς Α, πε� ραν των υπïøρεω� σεων πïυ
υπε� øει δυνÀµει τïυ σηµεÝïυ 3, ï κατασκευαστη� ς ïæεÝλει να υπïâÀλει στïν κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ
αÝτηση εêε� τασης τïυ æακε� λïυ σøεδιασµïυ� πïυ αæïρÀ τï âïη� θηµα τï ïπïÝï πρïτÝθεται να παρÀγει και
τï ïπïÝï υπÀγεται στην κατηγïρÝα πïυ αναæε� ρεται στï σηµεÝï 3.1.

4.2. Η αÝτηση περιγρÀæει τï σøεδιασµÞ, την κατασκευη� και τις επιδÞσεις τïυ εν λÞγω âïηθη� µατïς.
ΠεριλαµâÀνει τα αναγκαÝα ε� γγραæα πïυ αναæε� ρïνται στï σηµεÝï 3.2 στïιøεÝï γ) και τα ïπïÝα
επιτρε� πïυν την εκτÝµηση της συµµÞρæωσης τïυ âïηθη� µατïς πρïς τις απαιτη� σεις της ïδηγÝας.

4.3. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς εêετÀúει την αÝτηση και, σε περÝπτωση κατÀ την ïπïÝα τï âïη� θηµα εÝναι
συ� µæωνï πρïς τις σøετικε� ς διατÀêεις της ïδηγÝας, øïρηγεÝ στïν αιτïυ� ντα πιστïπïιητικÞ εêε� τασης CE τïυ
σøεδιασµïυ� . Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς µπïρεÝ να απαιτη� σει να συνïδευ� εται η αÝτηση απÞ συµπλη-
ρωµατικε� ς δïκιµε� ς η� απïδεÝêεις, πρïκειµε� νïυ να εκτιµηθεÝ η συµµÞρæωση πρïς τις απαιτη� σεις της
ïδηγÝας. Τï πιστïπïιητικÞ πρε� πει να περιλαµâÀνει τα συµπερÀσµατα της εêε� τασης, τïυς Þρïυς της
εγκυρÞτητÀς της, τα στïιøεÝα πïυ εÝναι αναγκαÝα για την αναγνω� ριση τïυ εγκεκριµε� νïυ σøεδιασµïυ� και,
ανÀλïγα µε την περÝπτωση, περιγραæη� τïυ πρïïρισµïυ� τïυ âïηθη� µατïς.
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4.4. Ãι τρïπïπïιη� σεις τïυ εγκεκριµε� νïυ σøεδιασµïυ� πρε� πει να τυ� øïυν συµπληρωµατικη� ς εγκρÝσεως απÞ τïν
κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ πïυ øïρη� γησε τï πιστïπïιητικÞ εêε� τασης CE τïυ σøεδιασµïυ� , Þταν ïι
τρïπïπïιη� σεις αυτε� ς ενδε� øεται να θÝγïυν τη συµµÞρωση πρïς τις âασικε� ς απαιτη� σεις της ïδηγÝας η� πρïς
τïυς πρïâλεπÞµενïυς Þρïυς øρη� σεως τïυ âïηθη� µατïς. Ã αιτω� ν πληρïæïρεÝ τïν κïινïπïιηµε� νï ïργανι-
σµÞ πïυ øïρη� γησε τï πιστïπïιητικÞ εêε� τασης CE τïυ σøεδιασµïυ� για κÀθε τρïπïπïÝηση πïυ επιæε� ρει
στïν εγκεκριµε� νï σøεδιασµÞ. Η συµπληρωµατικη� αυτη� ε� γκριση παρε� øεται υπÞ µïρæη� ν πρïσθη� κης στï
πιστïπïιητικÞ εêε� τασης CE τïυ σøεδιασµïυ� .

4.5. Ã κατασκευαστη� ς ενηµερω� νει αµε� σως τïν κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ εÀν ε� øει λÀâει πληρïæïρÝες για
µεταâïλε� ς τïυ πρïς δïκιµη� ν παθïγÞνïυ και των δεικτω� ν λïÝµωêης, ιδÝως λÞγω της âιïλïγικη� ς
πïλυπλïκÞτητας και παραλλαêιµÞτητας. Εν πρïκειµε� νω, ï κατασκευαστη� ς αναæε� ρει στïν κïινïπïιηµε� νï
ïργανισµÞ εÀν ïι µεταâïλε� ς αυτε� ς εÝναι πιθανÞν να επηρεÀúïυν τις επιδÞσεις τïυ συγκεκριµε� νïυ
ιατρïτεøνïλïγικïυ� âïηθη� µατïς πïυ øρησιµïπïιεÝται για την in vitro διÀγνωση.

5. Επιτη� ρηση

5.1. ΣκïπÞς της επιτη� ρησης εÝναι να εêασæαλÝúεται Þτι ï κατασκευαστη� ς πληρïÝ δεÞντως τις υπïøρεω� σεις
πïυ επιâÀλλει τï εγκεκριµε� νï συ� στηµα πïιÞτητας.

5.2. Ã κατασκευαστη� ς ïæεÝλει να επιτρε� πει στïν κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ τη διενε� ργεια Þλων των αναγκαÝ-
ων επιθεωρη� σεων και να τïυ παρε� øει Þλες τις σøετικε� ς πληρïæïρÝες, ειδικÞτερα δε:

— τï æÀκελï τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας,

— τα δεδïµε� να πïυ ïρÝúïνται στï µε� ρïς τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας πïυ αæïρÀ τï σøεδιασµÞ, Þπως τα
απïτελε� σµατα αναλυ� σεων, υπïλïγισµω� ν, δïκιµασιω� ν κ.λπ.,

— τα δεδïµε� να πïυ ïρÝúïνται στï µε� ρïς τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας πïυ αæïρÀ την παραγωγη� , Þπως
τις εκθε� σεις επιθεωρη� σεων και τα στïιøεÝα δïκιµασιω� ν, τα στïιøεÝα âαθµïνïµη� σεων, τις εκθε� σεις
πρïσÞντων τïυ αρµÞδιïυ πρïσωπικïυ� κ.λπ.

5.3. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς πρε� πει να διεêÀγει τακτικÀ κατÀλληλες επιθεωρη� σεις και αêιïλïγη� σεις
πρïκειµε� νïυ να âεâαιω� νεται Þτι ï κατασκευαστη� ς εæαρµÞúει τï εγκεκριµε� νï συ� στηµα πïιÞτητας και να
επιδÝδει στïν κατασκευαστη� ε� κθεση αêιïλÞγησης.

5.4. Επιπλε� ïν, ï κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς µπïρεÝ να πραγµατïπïιεÝ αιæνιδιαστικε� ς επισκε� ψεις στïν
κατασκευαστη� . ΚατÀ τις επισκε� ψεις αυτε� ς, ï κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς µπïρεÝ, Þπïτε αυτÞ εÝναι
αναγκαÝï, να διεêÀγει η� να úητÀ τη διεêαγωγη� δïκιµασιω� ν πρïκειµε� νïυ να ελε� γêει την ïρθη� λειτïυργÝα
τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς πρε� πει να επιδÝδει στïν κατασκευαστη� ε� κθεση
επιθεω� ρησης και, αν διενεργη� θηκε δïκιµασÝα, ε� κθεση δïκιµασÝας.

6. Επαλη� θευση των κατασκευασµε�νων πρïϊÞντων πïυ αναæε�ρïνται στïν κατÀλïγï Α τïυ παραρτη� µατïς
II

6.1. Στην περÝπτωση των âïηθηµÀτων πïυ αναæε� ρïνται στïν κατÀλïγï Α τïυ παραρτη� µατïς II, ï κατασκευ-
αστη� ς υπïâÀλλει αµε� σως στïν κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ, αµε� σως µετÀ τï τε� λïς των ελε� γøων και
δïκιµω� ν, τις σøετικε� ς εκθε� σεις των δïκιµασιω� ν πïυ διενεργη� θηκαν στα κατασκευασµε� να âïηθη� µατα η� σε
κÀθε παρτÝδα κατασκευασµε� νων âïηθηµÀτων. ΕêÀλλïυ, ï κατασκευαστη� ς θε� τει στη διÀθεση τïυ
κïινïπïιηµε� νïυ ïργανισµïυ� δεÝγµατα των κατασκευασµε� νων âïηθηµÀτων η� παρτÝδων κατασκευασµε� -
νων âïηθηµÀτων συ� µæωνα µε πρïσυµæωνηµε� νïυς Þρïυς και τρÞπïυς.

6.2. Ã κατασκευαστη� ς µπïρεÝ να διαθε� τει τα âïηθη� µατα στην αγïρÀ, εκτÞς εÀν ï κïινïπïιηµε� νïς ïργανι-
σµÞς τïυ κïινïπïιη� σει, εντÞς της συµæωνηµε� νης πρïθεσµÝας η ïπïÝα δεν µπïρεÝ να υπερâαÝνει τις 30
ηµε� ρες απÞ την παραλαâη� των δειγµÀτων, ïπïιαδη� πïτε Àλλη απÞæαση, συµπεριλαµâανïµε� νïυ, ιδÝως
ïπïιïυδη� πïτε Þρïυ για την ισøυ� των øïρηγηθε� ντων πιστïπïιητικω� ν.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V

Ε¥ΕΤΑΣΗ ΤΥΠÃΥ CE

1. Η εêε� ταση τυ� πïυ CE εÝναι τï µε� ρïς της διαδικασÝας µε τï ïπïÝï ε� νας κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς
âεâαιω� νεται και πιστïπïιεÝ Þτι ε� να αντιπρïσωπευτικÞ δεÝγµα της σøεδιαúÞµενης παραγωγη� ς ανταπïκρÝ-
νεται πρïς τις σøετικε� ς διατÀêεις της ïδηγÝας.

2. Η αÝτηση για εêε� ταση τυ� πïυ CE υπïâÀλλεται σε ε� ναν κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ, απÞ τïν κατασκευαστη�
η� απÞ τïν εντïλïδÞøï τïυ.

Η αÝτηση περιλαµâÀνει:

— την επωνυµÝα και τη διευ� θυνση τïυ κατασκευαστη� και την επωνυµÝα και διευ� θυνση τïυ εντïλïδÞøïυ
τïυ, εÀν η αÝτηση υπïâÀλλεται απÞ τïν εντïλïδÞøï,

— την τεκµηρÝωση η ïπïÝα περιγρÀæεται στï σηµεÝï 3 και η ïπïÝα απαιτεÝται για την αêιïλÞγηση της
συµµÞρæωσης τïυ αντιπρïσωπευτικïυ� δεÝγµατïς της συγκεκριµε� νης παραγωγη� ς, πïυ στï εêη� ς
αναæε� ρεται ως «τυ� πïς», πρïς τις απαιτη� σεις της ïδηγÝας. Ã αιτω� ν θε� τει στη διÀθεση τïυ κïινïπïιη-
µε� νïυ ïργανισµïυ� ε� ναν «τυ� πï». Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς µπïρεÝ να úητÀ και Àλλα δεÝγµατα,
εæÞσïν αυτÞ κρÝνεται αναγκαÝï,

— γραπτη� δη� λωση Þτι δεν ε� øει υπïâληθεÝ Àλλη αÝτηση για τïν Ýδιï τυ� πï σε Àλλïν κïινïπïιηµε� νï
ïργανισµÞ.

3. Η τεκµηρÝωση πρε� πει να επιτρε� πει την κατανÞηση τïυ σøεδÝïυ, της κατασκευη� ς και των επιδÞσεων τïυ
âïηθη� µατïς. ΕιδικÞτερα, η τεκµηρÝωση πρε� πει να περιλαµâÀνει τα ακÞλïυθα στïιøεÝα:

— γενικη� περιγραæη� τïυ τυ� πïυ, συµπεριλαµâανïµε� νων των τυøÞν πρïâλεπÞµενων παραλλαγω� ν,

— Þλα τα ε� γγραæα πïυ αναæε� ρïνται στï παρÀρτηµα III σηµεÝï 3 περπτω� σεις 3 ε� ως 13,

— στην περÝπτωση αυτïδιαγνωστικω� ν âïηθηµÀτων, τις πληρïæïρÝες πïυ αναæε� ρïνται στï παρÀρτηµα
III σηµεÝï 6.1.

4. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς:

4.1. εêετÀúει και αêιïλïγεÝ την τεκµηρÝωση και ελε� γøει κατÀ πÞσïν ï τυ� πïς ε� øει κατασκευαστεÝ συ� µæωνα µε
την τεκµηρÝωση αυτη� ¯ ï κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς καταγρÀæει επÝσης τα εÝδη πïυ ε� øïυν σøεδιασθεÝ
συ� µæωνα µε τις εæαρµïστε� ες διατÀêεις των πρïτυ� πων πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 5, καθω� ς και τα εÝδη
πïυ δεν ε� øïυν σøεδιασθεÝ âÀσει των σøετικω� ν διατÀêεων των πρïαναæερÞµενων πρïτυ� πων¯

4.2. διεêÀγει η� αναθε� τει τη διεêαγωγη� των κατÀλληλων ελε� γøων και δïκιµασιω� ν πïυ απαιτïυ� νται για να
ελε� γøεται κατÀ πÞσïν ïι λυ� σεις πïυ υιïθετεÝ ï κατασκευαστη� ς πληρïυ� ν τις âασικε� ς απαιτη� σεις της
ïδηγÝας, εÀν δεν εæαρµÞúïνται τα πρÞτυπα πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 5¯ σε περÝπτωση πïυ τï
âïη� θηµα συνδυÀúεται µε Àλλï âïη� θηµα η� âïηθη� µατα για να λειτïυργη� σει συ� µæωνα µε τïν πρïïρισµÞ
τïυ, πρε� πει να απïδεικνυ� εται Þτι ανταπïκρÝνεται πρïς τις âασικε� ς απαιτη� σεις Þταν συνδυÀúεται µε κÀθε
Àλλï âïη� θηµα πïυ ε� øει τα øαρακτηριστικÀ πïυ ïρÝúει ï κατασκευαστη� ς¯

4.3. διεêÀγει η� αναθε� τει τη διεêαγωγη� των κατÀλληλων ελε� γøων και δïκιµασιω� ν πïυ απαιτïυ� νται για να
ελε� γøεται κατÀ πÞσïν, σε περÝπτωση κατÀ την ïπïÝα ï κατασκευαστη� ς επε� λεêε να εæαρµÞσει τα σøετικÀ
πρÞτυπα, τα εν λÞγω πρÞτυπα ε� øïυν Þντως εæαρµïσθεÝ¯

4.4. συµæωνεÝ µε τïν αιτïυ� ντα για τïν τÞπï στïν ïπïÝï θα διεêαøθïυ� ν ïι αναγκαÝïι ε� λεγøïι και δïκιµασÝ-
ες.

5. ΕÀν ï τυ� πïς ανταπïκρÝνεται πρïς τις διατÀêεις της ïδηγÝας, ï κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς øïρηγεÝ στïν
αιτïυ� ντα πιστïπïιητικÞ εêε� τασης τυ� πïυ CE, τï ïπïÝï αναæε� ρει την επωνυµÝα και τη διευ� θυνση τïυ
κατασκευαστη� , τα πïρÝσµατα τïυ ελε� γøïυ, τïυς Þρïυς ισøυ� ïς τïυ πιστïπïιητικïυ� και τα απαραÝτητα
στïιøεÝα για την αναγνω� ριση τïυ εγκεκριµε� νïυ τυ� πïυ. Τα σøετικÀ ε� γγραæα τεκµηρÝωσης επισυνÀπτïνται
στï πιστïπïιητικÞ, ενω� ε� να αντÝγραæï æυλÀσσεται απÞ τïν κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ.

6. Ã κατασκευαστη� ς ενηµερω� νει øωρÝς καθυστε� ρηση τïν κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ εÀν λÀâει πληρïæïρÝες
για µεταâïλε� ς τïυ πρïς διÀγνωση παθïγÞνïυ και των πρïς διÀγνωση δεικτω� ν λïιµω� êεων, ιδÝως λÞγω
της âιïλïγικη� ς πïλυπλïκÞτητας και παραλλαêιµÞτητας. Εν πρïκειµε� νω, ï κατασκευαστη� ς ενηµερω� νει
τïν κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ για τï εÀν ïι τυøÞν µεταâïλε� ς αυτε� ς εÝναι πιθανÞν να επηρεÀúïυν τη
λειτïυργÝα τïυ συγκεκριµε� νïυ âïηθη� µατïς πïυ øρησιµïπïιεÝται για διÀγνωση in vitro.



L 331/30 EL ΕπÝσηµη ΕæηµερÝδα των Ευρωπαϊκω� ν Κïινïτη� των 7.12.98

6.1. Για µεταâïλε� ς στï εγκεκριµε� νï âïη� θηµα απαιτεÝται περαιτε� ρω ε� γκριση τïυ κïινïπïιηµε� νïυ ïργανισµïυ�
πïυ εêε� δωσε τï πιστïπïιητικÞ εêε� τασης τυ� πïυ CE, εÀν ïι µεταâïλε� ς ενδε� øεται να επηρεÀσïυν τη
συµµÞρæωση τïυ âïηθη� µατïς πρïς τις âασικε� ς απαιτη� σεις της ïδηγÝας η� τïυς Þρïυς πïυ καθïρÝúïνται
για τη øρη� ση τïυ âïηθη� µατïς. Ã αιτω� ν ενηµερω� νει τïν κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ πïυ εêε� δωσε τï
πιστïπïιητικÞ εêε� τασης τυ� πïυ CE για κÀθε τε� τïια µεταâïλη� τïυ εγκεκριµε� νïυ âïηθη� µατïς. Η νε� α αυτη�
ε� γκριση øïρηγεÝται ως συµπλη� ρωµα τïυ αρøικïυ� πιστïπïιητικïυ� εêε� τασης τυ� πïυ CE.

7. ∆ιïικητικε� ς διατÀêεις

ΑντÝγραæα των πιστïπïιητικω� ν εêε� τασης τυ� πïυ CE η� /και των συµπληρωµÀτων τïυς µπïρïυ� ν να
øïρηγïυ� νται σε Àλλïυς κïινïπïιηµε� νïυς ïργανισµïυ� ς. Τα παραρτη� µατα των πιστïπïιητικω� ν πρε� πει να
øïρηγïυ� νται στïυς Àλλïυς κïινïπïιηµε� νïυς ïργανισµïυ� ς µετÀ απÞ αιτιïλïγηµε� νη αÝτηση, αæïυ� ενηµε-
ρωθεÝ ï κατασκευαστη� ς.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VI

ΕΠΑΛΗΘΕΥΣΗ CE

1. Η επαλη� θευση CE εÝναι η διαδικασÝα µε την ïπïÝα ï κατασκευαστη� ς η� ï εντïλïδÞøïς τïυ εêασæαλÝúει
και δηλω� νει Þτι τα πρïϊÞντα στα ïπïÝα ε� øει εæαρµïστεÝ η διαδικασÝα πïυ αναæε� ρεται στï σηµεÝï 4
ανταπïκρÝνïνται πρïς τïν τυ� πï πïυ περιγρÀæεται στï πιστïπïιητικÞ εêε� τασης τυ� πïυ CE και πρïς τις
απαιτη� σεις της ïδηγÝας πïυ εæαρµÞúïνται σ’ αυτÀ.

2.1. Ã κατασκευαστη� ς πρε� πει να λαµâÀνει Þλα τα µε� τρα πïυ εÝναι αναγκαÝα για να εêασæαλÝσει Þτι µε τη
διαδικασÝα κατασκευη� ς παρÀγïνται πρïϊÞντα τα ïπïÝα ανταπïκρÝνïνται στïν τυ� πï πïυ περιγρÀæεται
στï πιστïπïιητικÞ εêε� τασης τυ� πïυ CE και πρïς τις απαιτη� σεις της ïδηγÝας πïυ εæαρµÞúεται σ’ αυτÀ.
Πριν απÞ την ε� ναρêη της παραγωγη� ς, ï κατασκευαστη� ς πρε� πει να καταρτÝúει τα ε� γγραæα πïυ
καθïρÝúïυν τη διαδικασÝα παραγωγη� ς, ειδικÞτερα δε Þσïν αæïρÀ την απïστεÝρωση και την καταλληλÞ-
τητα των αρøικω� ν υλικω� ν, Þπïυ αυτÞ απαιτεÝται, και να καθïρÝúει τις αναγκαÝες διαδικασÝες δïκιµα-
σιω� ν, ανÀλïγα µε τï τρε� øïν επÝπεδï της τεøνïγνωσÝας. Πρε� πει να εæαρµÞúïνται Þλα τα συνη� θη και
καθιερωµε� να µε� τρα για να εêασæαλÝúεται η ïµïιïγε� νεια της παραγωγη� ς και η συµµÞρæωση των
πρïϊÞντων πρïς τïν τυ� πï πïυ περιγρÀæεται στï πιστïπïιητικÞ εêε� τασης τυ� πïυ CE, καθω� ς και πρïς τις
απαιτη� σεις της ïδηγÝας πïυ εæαρµÞúïνται σ’ αυτÀ.

2.2. Στï âαθµÞ πïυ ïρισµε� νες πτυøε� ς των τελικω� ν δïκιµασιω� ν συ� µæωνα µε τï σηµεÝï 6.3 δεν εÝναι
κατÀλληλες, ï κατασκευαστη� ς, µε την ε� γκριση τïυ κïινïπïιηµε� νïυ ïργανισµïυ� , θεσπÝúει αρµÞúïυσες και
ικανïπïιητικε� ς µεθÞδïυς δïκιµω� ν, παρακïλïυ� θησης και ελε� γøïυ της παραγωγη� ς. Για τις πρïαναæερÞµε-
νες εγκεκριµε� νες διαδικασÝες εæαρµÞúïνται κατ’ αναλïγÝαν ïι διατÀêεις τïυ παραρτη� µατïς IV σηµεÝï
4.

3. Ã κατασκευαστη� ς αναλαµâÀνει να θεσπÝσει και να ενηµερω� νει συστηµατικη� διαδικασÝα για την εêε� ταση
των στïιøεÝων πïυ απïκτω� νται απÞ τα âïηθη� µατα µετÀ την παραγωγη� τïυς, καθω� ς και να εæαρµÞúει τα
κατÀλληλα µε� σα για τη λη� ψη των τυøÞν αναγκαÝων διïρθωτικω� ν µε� τρων και για την κïινïπïÝηση
συ� µæωνα µε τï παρÀρτηµα III σηµεÝï 5.

4. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς πραγµατïπïιεÝ τις κατÀλληλες εêετÀσεις και δïκιµασÝες, λαµâÀνïντας
υπÞψη τï σηµεÝï 2.2 πρïκειµε� νïυ να ελε� γøει τη συµµÞρæωση τïυ πρïϊÞντïς πρïς τις απαιτη� σεις της
ïδηγÝας, εÝτε µε� σω τïυ ελε� γøïυ και της δïκιµη� ς κÀθε πρïϊÞντïς, Þπως πρïâλε� πεται στï σηµεÝï 5, εÝτε
µε� σω της στατιστικη� ς εêε� τασης και δïκιµη� ς των πρïϊÞντων, Þπως πρïâλε� πεται στï σηµεÝï 6, ανÀλïγα µε
την επιλïγη� τïυ κατασκευαστη� . Ùταν διεêÀγει τη στατιστικη� επαλη� θευση πïυ περιγρÀæει τï σηµεÝï 6, ï
κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς πρε� πει να απïæασÝúει πÞτε θα εæαρµÞúει τις στατιστικε� ς µεθÞδïυς ελε� γøïυ
Þλων των παρτÝδων η� µÞνïν ïρισµε� νων εê αυτω� ν. Η απÞæαση αυτη� πρε� πει να λαµâÀνεται σε
συνεννÞηση µε τïν κατασκευαστη� .

Σε περÝπτωση πïυ η διενε� ργεια στατιστικω� ν εêετÀσεων και δïκιµασιω� ν δεν εÝναι η ενδεδειγµε� νη, ïι
εêετÀσεις και ïι δïκιµε� ς µπïρïυ� ν να διεêÀγïνται τυøαÝα, εÀν η διαδικασÝα αυτη� , σε συνδυασµÞ µε τα
µε� τρα πïυ λαµâÀνïνται συ� µæωνα µε τï σηµεÝï 2.2, εêασæαλÝúει ισïδυ� ναµï επÝπεδï συµµÞρæωσης.

5. Επαλη� θευση µε�σω της εêε� τασης και δïκιµη� ς κÀθε πρïϊÞντïς

5.1. Πρïκειµε� νïυ να επαληθευ� εται Þτι τα πρïϊÞντα ανταπïκρÝνïνται πρïς τïν τυ� πï πïυ περιγρÀæεται στï
πιστïπïιητικÞ εêε� τασης τυ� πïυ CE, καθω� ς και πρïς τις απαιτη� σεις της ïδηγÝας πïυ εæαρµÞúεται σ’ αυτÀ,
κÀθε πρïϊÞν εêετÀúεται µεµïνωµε� να και διενεργïυ� νται ïι κατÀλληλες δïκιµασÝες πïυ ïρÝúïνται στï η� τα
σøετικÀ πρÞτυπα πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 5 η� ισïδυ� ναµες δïκιµασÝες.

5.2. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς πρε� πει να επιθε� τει η� να αναθε� τει την επÝθεση τïυ αναγνωριστικïυ�
αριθµïυ� τïυ σε κÀθε εγκεκριµε� νï πρïϊÞν και πρε� πει να συντÀσσει γραπτÞ πιστïπïιητικÞ πιστÞτητας
σøετικÀ µε τις διεêαøθεÝσες δïκιµασÝες.

6. Στατιστικη� επαλη� θευση

6.1. Ã κατασκευαστη� ς ïæεÝλει να παρïυσιÀúει τα πρïϊÞντα τïυ υπÞ µïρæη� ïµïιïγενω� ν παρτÝδων.

6.2. ΑπÞ κÀθε παρτÝδα λαµâÀνïνται ε� να η� περισσÞτερα τυøαÝα δεÝγµατα, ανÀλïγα µε τις ανÀγκες. Τα
πρïϊÞντα πïυ συνιστïυ� ν τï δεÝγµα εêετÀúïνται και διεêÀγïνται ïι κατÀλληλες δïκιµασÝες πïυ πρïâλε� -
πïνται στï η� τα σøετικÀ πρÞτυπα πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 5 η� ισïδυ� ναµες δïκιµασÝες, πρïκειµε� νïυ
να επαληθευθεÝ, ανÀλïγα µε την περÝπτωση, Þτι τα πρïϊÞντα ανταπïκρÝνïνται πρïς τïν τυ� πï πïυ
περιγρÀæεται στï πιστïπïιητικÞ εêε� τασης τυ� πïυ CE, καθω� ς και πρïς τις απαιτη� σεις της ïδηγÝας πïυ
εæαρµÞúïνται σ’ αυτÀ, πρïκειµε� νïυ να απïæασισθεÝ η απïδïøη� η� η απÞρριψη της παρτÝδας.
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6.3. Ã στατιστικÞς ε� λεγøïς των πρïϊÞντων πρε� πει να στηρÝúεται σε øαρακτηριστικÀ η� /και µεταâλητε� ς,
γεγïνÞς πïυ απαιτεÝ δειγµατïληπτικÀ συστη� µατα µε λειτïυργικÀ øαρακτηριστικÀ τα ïπïÝα εêασæαλÝ-
úïυν υψηλÞ επÝπεδï ασæÀλειας και λειτïυργÝας ανÀλïγα µε τις πλε� ïν πρÞσæατες γνω� σεις. Τï δειγµατï-
ληπτικÞ συ� στηµα θεσπÝúεται µε âÀση τα εναρµïνισµε� να πρÞτυπα πïυ αναæε� ρïνται στï Àρθρï 5,
λαµâανïµε� νης υπÞψη της ειδικη� ς æυ� σης των συγκεκριµε� νων κατηγïριω� ν πρïϊÞντων.

6.4. ΕÀν η παρτÝδα γÝνει δεκτη� , ï κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς επιθε� τει η� αναθε� τει την επÝθεση τïυ
αναγνωριστικïυ� αριθµïυ� τïυ σε κÀθε πρïϊÞν και συντÀσσει γραπτÞ πιστïπïιητικÞ πιστÞτητας πïυ
αναæε� ρεται στις διεêαøθεÝσες δïκιµε� ς. Στï εµπÞριï µπïρïυ� ν να διατÝθενται Þλα τα πρïϊÞντα της
παρτÝδας, εκτÞς απÞ τα πρïϊÞντα τïυ δεÝγµατïς τα ïπïÝα δεν η� ταν συµâατÀ.

ΕÀν µια παρτÝδα απïρριæθεÝ, ï αρµÞδιïς κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς πρε� πει να λαµâÀνει τα ενδεδειγµε� -
να µε� τρα για να εµπïδÝσει τη διÀθεση� της στï εµπÞριï. Σε περÝπτωση συøνη� ς απÞρριψης παρτÝδων, ï
κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς µπïρεÝ να αναστεÝλει τη στατιστικη� επαλη� θευση.

Ã κατασκευαστη� ς µπïρεÝ, υπ’ ευθυ� νη τïυ κïινïπïιηµε� νïυ ïργανισµïυ� , να επιθε� τει τïν αναγνωριστικÞ
αριθµÞ τïυ κïινïπïιηµε� νïυ ïργανισµïυ� κατÀ τη διαδικασÝα παραγωγη� ς.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VII

∆ΗΛΩΣΗ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ CE

(∆ΙΑΣΦΑΛΙΣΗ ΤΗΣ ΠÃΙÃΤΗΤΑΣ ΤΗΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ)

1. Ã κατασκευαστη� ς πρε� πει να εêασæαλÝúει την εæαρµïγη� τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας πïυ ε� øει εγκριθεÝ για
την παραγωγη� των συγκεκριµε� νων âïηθηµÀτων και να διεêÀγει την τελικη� επιθεω� ρηση, Þπως ïρÝúεται
στï σηµεÝï 3, υπÞκειται δε στην επιτη� ρηση πïυ αναæε� ρεται στï σηµεÝï 4.

2. Η δη� λωση συµµÞρæωσης απïτελεÝ τï µε� ρïς της διαδικασÝας κατÀ τï ïπïÝï ï κατασκευαστη� ς πïυ
ανταπïκρÝνεται στις υπïøρεω� σεις πïυ επιâÀλλει τï σηµεÝï 1, εêασæαλÝúει και δηλω� νει Þτι τα συγκεκρι-
µε� να πρïϊÞντα ανταπïκρÝνïνται πρïς τïν τυ� πï πïυ περιγρÀæεται στï πιστïπïιητικÞ εêε� τασης τυ� πïυ CE
και πρïς τις διατÀêεις της ïδηγÝας πïυ εæαρµÞúïνται σ’ αυτÀ.

Ã κατασκευαστη� ς πρε� πει να επιθε� τει τη ση� µανση CE συ� µæωνα µε τï Àρθρï 16 και να συντÀσσει δη� λωση
πιστÞτητας για τα καλυπτÞµενα âïηθη� µατα.

3. Συ� στηµα πïιÞτητας

3.1. Ã κατασκευαστη� ς πρε� πει να υπïâÀλλει σε κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ αÝτηση αêιïλÞγησης τïυ συστη� µα-
τïς πïιÞτητÀς τïυ.

Η αÝτηση πρε� πει να περιλαµâÀνει:

— Þλα τα ε� γγραæα και τις υπïøρεω� σεις πïυ αναæε� ρïνται στï παρÀρτηµα IV σηµεÝï 3.1 και

— τïν τεøνικÞ æÀκελï των εγκεκριµε� νων τυ� πων και αντÝγραæï των πιστïπïιητικω� ν εêε� τασης τυ� πïυ
CE.

3.2. Η εæαρµïγη� τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας πρε� πει να εêασæαλÝúει Þτι τα âïηθη� µατα ανταπïκρÝνïνται πρïς
τïν τυ� πï πïυ περιγρÀæεται στï πιστïπïιητικÞ εêε� τασης τυ� πïυ CE.

Ùλα τα στïιøεÝα, απαιτη� σεις και διατÀêεις πïυ εæαρµÞúει ï κατασκευαστη� ς για τï συ� στηµα πïιÞτητÀς
τïυ πρε� πει να τεκµηριω� νïνται συστηµατικÀ και τακτικÀ, υπÞ µïρæη� γραπτω� ν δηλω� σεων πïλιτικη� ς και
διαδικασιω� ν. Η τεκµηρÝωση αυτη� τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας πρε� πει να επιτρε� πει την ïµïιÞµïρæη
ερµηνεÝα της πïλιτικη� ς και των διαδικασιω� ν πïιÞτητας, Þπως π.ø. πρïγραµµÀτων, σøεδÝων, εγøειριδÝων
και αρøεÝων πïιÞτητας.

ΕιδικÞτερα, η σøετικη� τεκµηρÝωση πρε� πει να περιλαµâÀνει κατÀλληλη περιγραæη� :

α) των πïιïτικω� ν στÞøων τïυ κατασκευαστη� ¯

â) της ïργÀνωσης της επιøειρη� σεως, και ειδικÞτερα:

— των ïργανωτικω� ν δïµω� ν, των αρµïδιïτη� των τïυ διïικητικïυ� πρïσωπικïυ� και της ιεραρøικη� ς
τïυς ïργÀνωσης Þσïν αæïρÀ την πïιÞτητα κατασκευη� ς των συγκεκριµε� νων âïηθηµÀτων,

— των µεθÞδων παρακïλïυ� θησης της απïτελεσµατικη� ς λειτïυργÝας τïυ συστη� µατïς πïιÞτητας, και
ειδικÞτερα της ικανÞτητÀς τïυ να επιτυγøÀνει την επιδιωκÞµενη πïιÞτητα των πρïϊÞντων,
συµπεριλαµâανïµε� νïυ τïυ ελε� γøïυ των âïηθηµÀτων πïυ δεν εÝναι συµâατÀ¯

γ) των τεøνικω� ν επιθεω� ρησης και εêασæÀλισης της πïιÞτητας στï στÀδιï παραγωγη� ς, και ειδικÞτερα:

— των µεθÞδων και διαδικασιω� ν πïυ θα øρησιµïπïιηθïυ� ν, ιδÝως Þσïν αæïρÀ την απïστεÝρωση,

— των διαδικασιω� ν πïυ πρε� πει να ακïλïυθïυ� νται Þσïν αæïρÀ τις αγïρε� ς,

— των διαδικασιω� ν αναγνω� ρισης τïυ πρïϊÞντïς πïυ καταρτÝúïνται και ενηµερω� νïνται âÀσει
σøεδÝων, εæαρµïστε� ων πρïδιαγραæω� ν η� Àλλων σøετικω� ν εγγρÀæων σε κÀθε στÀδιï της παραγω-
γη� ς¯

δ) των ενδεδειγµε� νων δïκιµασιω� ν και δïκιµω� ν πïυ εκτελïυ� νται πριν, κατÀ και µετÀ την παραγωγη� , της
συøνÞτητας µε την ïπïÝα διενεργïυ� νται και τïυ øρησιµïπïιïυ� µενïυ εêïπλισµïυ� δïκιµασÝας¯ πρε� πει
να εêασæαλÝúεται η παρακïλïυ� θηση τïυ ιστïρικïυ� της âαθµïνÞµησης.

3.3. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς ïæεÝλει να ελε� γøει τï συ� στηµα πïιÞτητας πρïκειµε� νïυ να εêακριâω� νει
κατÀ πÞσïν ανταπïκρÝνεται πρïς τις απαιτη� σεις πïυ αναæε� ρïνται στï σηµεÝï 3.2. Ã κïινïπïιηµε� νïς
ïργανισµÞς πρε� πει να τεκµαÝρει Þτι τα συστη� µατα πïιÞτητας πïυ εæαρµÞúïυν τα σøετικÀ εναρµïνισµε� να
πρÞτυπα ανταπïκρÝνïνται πρïς τις απαιτη� σεις αυτε� ς.
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Η ïµÀδα πïυ διεêÀγει την αêιïλÞγηση πρε� πει να διαθε� τει πεÝρα στην αêιïλÞγηση της σøετικη� ς
τεøνïλïγÝας. Η διαδικασÝα αêιïλÞγησης πρε� πει να περιλαµâÀνει επιθεω� ρηση των εγκαταστÀσεων τïυ
κατασκευαστη� και, σε δεÞντως αιτιïλïγηµε� νες περιπτω� σεις, των εγκαταστÀσεων των πρïµηθευτω� ν η� /και
των υπεργïλÀâων τïυ κατασκευαστη� , πρïς επιθεω� ρηση των διαδικασιω� ν παραγωγη� ς.

Η απÞæαση πρε� πει να κïινïπïιεÝται στïν κατασκευαστη� και να περιλαµâÀνει τα πïρÝσµατα της
επιθεω� ρησης και αιτιïλïγηµε� νη αêιïλÞγηση.

3.4. Ã κατασκευαστη� ς ενηµερω� νει τïν κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ πïυ ενε� κρινε τï συ� στηµα πïιÞτητας για
κÀθε σøεδιαúÞµενη σηµαντικη� µεταâïλη� στï συ� στηµα πïιÞτητας.

Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς πρε� πει να αêιïλïγεÝ τις πρïτεινÞµενες µεταâïλε� ς και να ελε� γøει κατÀ
πÞσïν, µετÀ τις µεταâïλε� ς αυτε� ς, τï συ� στηµα πïιÞτητας, εêακïλïυθεÝ να ανταπïκρÝνεται πρïς τις
απαιτη� σεις πïυ αναæε� ρïνται στï σηµεÝï 3.2. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς πρε� πει να κïινïπïιεÝ στïν
κατασκευαστη� την απÞæαση� τïυ η ïπïÝα πρε� πει να περιε� øει τα πïρÝσµατα της επιθεω� ρησης και
αιτιïλïγηµε� νη αêιïλÞγηση.

4. Επιτη� ρηση

ΕæαρµÞúεται η διÀταêη τïυ παραρτη� µατïς IV σηµεÝï 5.

5. Îλεγøïς των κατασκευαúÞµενων âïηθηµÀτων τïυ καταλÞγïυ Α τïυ παραρτη� µατïς II

5.1. Για τα âïηθη� µατα τïυ καταλÞγïυ Α τïυ παραρτη� µατïς II, ï κατασκευαστη� ς διαâιâÀúει στïν κïινïπïι-
ηµε� νï ïργανισµÞ, ευθυ� ς µÞλις ïλïκληρωθïυ� ν ïι ε� λεγøïι και δïκιµε� ς, τις σøετικε� ς εκθε� σεις για τις δïκιµε� ς
πïυ διενεργη� θηκαν στα κατασκευαúÞµενα âïηθη� µατα η� κÀθε παρτÝδα κατασκευαúïµε� νων âïηθηµÀτων.
Επιπλε� ïν, ï κατασκευαστη� ς διαθε� τει στïν κïινïπïιηµε� νï ïργανισµÞ δεÝγµατα κατασκευαúÞµενων
âïηθηµÀτων η� παρτÝδων κατασκευαúÞµενων âïηθηµÀτων, συ� µæωνα µε πρïσυµæωνηµε� νïυς Þρïυς και
τρÞπïυς.

5.2. Ã κατασκευαστη� ς µπïρεÝ να διαθε� τει τα âïηθη� µατα στην αγïρÀ, εκτÞς εÀν ï κïινïπïιηµε� νïς ïργανι-
σµÞς ανακïινω� σει στïν κατασκευαστη� , εντÞς της συµæωνηµε� νης πρïθεσµÝας, η ïπïÝα Þµως δεν µπïρεÝ
να υπερâαÝνει τις 30 ηµε� ρες απÞ την παραλαâη� των δειγµÀτων, ïπïιαδη� πïτε Àλλη απÞæαση, συµπερι-
λαµâανïµε� νων, ιδÝως τυøÞν Þρων για την ισøυ� των øïρηγïυ� µενων πιστïπïιητικω� ν.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VIII

∆ΗΛΩΣΗ ΚΑΙ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΓΙΑ ΤΑ ΒÃΗΘΗΜΑΤΑ ΠÃΥ ÌΡΗΣΙΜÃΠÃΙÃΥΝΤΑΙ ΓΙΑ ΤΗΝ
Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗ ΤΩΝ ΕΠΙ∆ÃΣΕΩΝ

1. Ùσïν αæïρÀ τα âïηθη� µατα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για την αêιïλÞγηση των επιδÞσεων, ï κατασκευαστη� ς η�
ï εντïλïδÞøïς τïυ συντÀσσει τη δη� λωση πïυ περιε� øει τις πληρïæïρÝες πïυ ïρÝúïνται στï σηµεÝï 2 και
εêασæαλÝúει την τη� ρηση των σøετικω� ν διατÀêεων της ïδηγÝας.

2. Η δη� λωση περιλαµâÀνει τις ακÞλïυθες πληρïæïρÝες:

— τα δεδïµε� να πïυ επιτρε� πïυν την αναγνω� ριση τïυ εν λÞγω âïηθη� µατïς,

— ε� να σøε� διï αêιïλÞγησης πïυ αναæε� ρει, ιδÝως, τï αντικεÝµενï, την επιστηµïνικη� , τεøνικη� η� ιατρικη�
αιτιïλÞγηση και την ε� κταση της αêιïλÞγησης, καθω� ς και τïν αριθµÞ âïηθηµÀτων πïυ αæïρÀ,

— τïν κατÀλïγï των εργαστηρÝων η� Àλλων ιδρυµÀτων πïυ συµµετε� øïυν στη µελε� τη αêιïλÞγησης των
επιδÞσεων,

— την ηµερïµηνÝα ε� ναρêης και την πρïâλεπÞµενη διÀρκεια των αêιïλïγη� σεων και, στην περÝπτωση των
αυτïδιαγνωστικω� ν âïηθηµÀτων, τïν τÞπï καθω� ς και τïν αριθµÞ των ατÞµων τα ïπïÝα δεν εÝναι
ειδη� µïνες,

— δη� λωση η ïπïÝα να âεâαιω� νει Þτι τï συγκεκριµε� νï âïη� θηµα ανταπïκρÝνεται στις απαιτη� σεις της
ïδηγÝας, ανεêÀρτητα απÞ τις πτυøε� ς πïυ καλυ� πτει η αêιïλÞγηση και τις πτυøε� ς πïυ περιλαµâÀνïνται
ειδικω� ς στη δη� λωση, και Þτι ε� øïυν ληæθεÝ Þλες ïι πρïæυλÀêεις για την πρïστασÝα της υγεÝας και την
ασæÀλεια τïυ ασθενïυ� ς, τïυ øρη� στη η� Àλλων ατÞµων.

3. Ã κατασκευαστη� ς αναλαµâÀνει επÝσης να θε� τει στη διÀθεση των αρµÞδιων εθνικω� ν αρøω� ν την τεκµηρÝωση
πïυ επιτρε� πει την κατανÞηση τïυ σøεδιασµïυ� , της παραγωγη� ς και των επιδÞσεων τïυ πρïϊÞντïς,
συµπεριλαµâανïµε� νων των πρïσδïκω� µενων επιδÞσεων, ω� στε να καθÝσταται δυνατη� η εκτÝµηση της
συµµÞρæωσης µε τις απαιτη� σεις της ïδηγÝας. Η τεκµηρÝωση αυτη� πρε� πει να æυλÀσσεται για περÝïδï
τïυλÀøιστïν πε� ντε ετω� ν απÞ τï πε� ρας της αêιïλÞγησης των επιδÞσεων.

Ã κατασκευαστη� ς λαµâÀνει Þλα τα απαιτïυ� µενα µε� τρα κατÀ τη διαδικασÝα παραγωγη� ς ω� στε να εêασæαλÝ-
úεται Þτι τα κατασκευαúÞµενα πρïϊÞντα ανταπïκρÝνïνται στην τεκµηρÝωση πïυ αναæε� ρεται στï σηµεÝï
1.

4. Για τα âïηθη� µατα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για την αêιïλÞγηση των επιδÞσεων, εæαρµÞúïνται ïι διατÀêεις
τïυ Àρθρïυ 10 παρÀγραæïι 1, 3 και 5.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IX

ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΤΑ ÃΠÃΙΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΛΗΡÃΥΝΤΑΙ ΓΙΑ ΤÃΝ ÃΡΙΣΜÃ ΤΩΝ ΚÃΙΝÃΠÃΙΗΜΕΝΩΝ
ÃΡΓΑΝΙΣΜΩΝ

1. Ã κïινïπïιïυ� µενïς ïργανισµÞς, ï διευθυντη� ς τïυ καθω� ς και τï πρïσωπικÞ αêιïλÞγησης και επαλη� θευσης
δεν πρε� πει να ταυτÝúïνται µε τï σøεδιαστη� , τïν κατασκευαστη� , τïν πρïµηθευτη� , τïν εγκαταστÀτη η� τï
øρη� στη των âïηθηµÀτων πïυ επιθεωρïυ� ν ïυ� τε µε τïν εντïλïδÞøï κανενÞς απÞ τα πρÞσωπα αυτÀ ïυ� τε
επιτρε� πεται να συµµετε� øïυν Àµεσα στï σøεδιασµÞ, την κατασκευη� , την εµπïρÝα η� τη συντη� ρηση των
âïηθηµÀτων αυτω� ν ïυ� τε να εκπρïσωπïυ� ν ως εντïλïδÞøïι τα µε� ρη πïυ εµπλε� κïνται στις δραστηριÞτητες
αυτε� ς. Τï γεγïνÞς αυτÞ δεν απïκλεÝει τη δυνατÞτητα ανταλλαγω� ν τεøνικω� ν πληρïæïριω� ν µεταêυ� τïυ
κατασκευαστη� και τïυ ïργανισµïυ� .

2. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς και τï πρïσωπικÞ τïυ διενεργïυ� ν την αêιïλÞγηση και την επαλη� θευση σε
πνευ� µα υ� ψιστης επαγγελµατικη� ς ακεραιÞτητας και µε τις απαιτïυ� µενες γνω� σεις στïν τïµε� α των ιατρïτε-
øνïλïγικω� ν âïηθηµÀτων, δεν πρε� πει δε να υπÞκεινται σε πιε� σεις και ενθαρρυ� νσεις, ιδÝως ïικïνïµικε� ς, πïυ
θα µπïρïυ� σαν να επηρεÀσïυν την κρÝση τïυς η� τα πïρÝσµατα της επιθεω� ρησης, ιδιαÝτερα απÞ Àτïµα η�
ïµÀδες ατÞµων πïυ ενδιαæε� ρïνται για τα πïρÝσµατα των επαληθευ� σεων.

Σε περÝπτωση πïυ κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς αναθε� τει υπεργïλαâικω� ς συγκεκριµε� να καθη� κïντα συνδεÞ-
µενα µε τη διερευ� νηση και τïν ε� λεγøï πραγµατικω� ν γεγïνÞτων, πρε� πει κατ’ αρøÀς να εêασæαλÝúει Þτι ï
υπεργïλÀâïς ανταπïκρÝνεται στις διατÀêεις της ïδηγÝας. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς τηρεÝ στη διÀθεση
των εθνικω� ν αρøω� ν τα σøετικÀ ε� γγραæα αêιïλÞγησης των πρïσÞντων τïυ υπεργïλÀâïυ και των εργασιω� ν
πïυ εêετε� λεσε ï τελευταÝïς δυνÀµει της ïδηγÝας.

3. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς πρε� πει να εÝναι σε θε� ση να διεκπεραιω� σει Þλα τα καθη� κïντα πïυ
ανατÝθενται στïν ïργανισµÞ αυτÞ µε âÀση ε� να απÞ τα παραρτη� µατα III ε� ως VII και για τα ïπïÝα ε� øει
κïινïπïιηθεÝ, ανεêαρτη� τως τïυ εÀν τα καθη� κïντα αυτÀ διεκπεραιω� νïνται απÞ τïν Ýδιï τïν ïργανισµÞ η�
υπ’ ευθυ� νη τïυ. Πρε� πει, ειδικÞτερα, να διαθε� τει τï πρïσωπικÞ και τα αναγκαÝα µε� σα για την κατÀλληλη
εκτε� λεση των τεøνικω� ν και διïικητικω� ν καθηκÞντων πïυ συνδε� ïνται µε την πραγµατïπïÝηση των αêιïλï-
γη� σεων και επαληθευ� σεων. ΑυτÞ σηµαÝνει Þτι ï ïργανισµÞς διαθε� τει επαρκε� ς επιστηµïνικÞ πρïσωπικÞ µε
την κατÀλληλη πεÝρα και τις κατÀλληλες γνω� σεις για την αêιïλÞγηση της âιïλïγικη� ς και της ιατρικη� ς
λειτïυργικÞτητας και των επιδÞσεων των âïηθηµÀτων πïυ τïυ ε� øïυν κïινïπïιηθεÝ, σε σøε� ση µε τις
απαιτη� σεις της ïδηγÝας, και ιδÝως µε τις απαιτη� σεις τïυ παραρτη� µατïς I. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς
πρε� πει επÝσης να ε� øει πρÞσâαση στïν απαραÝτητï για τις απαιτïυ� µενες επαληθευ� σεις εêïπλισµÞ.

4. Ã κïινïπïιηµε� νïς ïργανισµÞς πρε� πει να διαθε� τει:

— καλη� επαγγελµατικη� κατÀρτιση πïυ να καλυ� πτει Þλες τις εργασÝες αêιïλÞγησης και επαλη� θευσης για τις
ïπïÝες ε� øει ïρισθεÝ,

— ικανïπïιητικη� γνω� ση των κανÞνων πïυ διε� πïυν τις επιθεωρη� σεις πïυ διενεργεÝ, καθω� ς και επαρκη�
πεÝρα τε� τïιων επιθεωρη� σεων,

— την απαιτïυ� µενη ικανÞτητα για τη συ� νταêη πιστïπïιητικω� ν, αρøεÝων και εκθε� σεων ω� στε να απïδει-
κνυ� εται η διενε� ργεια των διενεργïυ� µενων επιθεωρη� σεων.

5. Πρε� πει να εêασæαλÝúεται η αµερïληψÝα τïυ πρïσωπικïυ� επιθεω� ρησης. Ãι απïδïøε� ς κÀθε υπαλλη� λïυ δεν
πρε� πει να εêαρτω� νται απÞ τïν αριθµÞ των διενεργïυ� µενων επιθεωρη� σεων ïυ� τε απÞ τα πïρÝσµατα των
επιθεωρη� σεων αυτω� ν.

6. Ã ïργανισµÞς ïæεÝλει να ασæαλÝúεται για θε� µατα αστικη� ς ευθυ� νης, εκτÞς εÀν η ευθυ� νη αυτη� αναλαµâÀνε-
ται απÞ τï κρÀτïς âÀσει της εσωτερικη� ς νïµïθεσÝας η� εÀν τï Ýδιï τï κρÀτïς µε� λïς διενεργεÝ απευθεÝας τις
επιθεωρη� σεις.

7. Τï πρïσωπικÞ τïυ κïινïπïιηµε� νïυ ïργανισµïυ� επιθεωρη� σεων πρε� πει να τηρεÝ τï επαγγελµατικÞ απÞρρητï
Þσïν αæïρÀ τις πληρïæïρÝες πïυ περιε� ρøïνται εις γνω� σιν τïυ κατÀ την Àσκηση των καθηκÞντων τïυ (η
υπïøρε� ωση αυτη� δεν ισøυ� ει ε� ναντι των αρµÞδιων διïικητικω� ν αρøω� ν τïυ κρÀτïυς στï ïπïÝï ασκïυ� νται ïι
δραστηριÞτητε� ς τïυ) δυνÀµει της ïδηγÝας η� ïπïιασδη� πïτε διÀταêης εσωτερικïυ� δικαÝïυ πïυ τη θε� τει σε
εæαρµïγη� .
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ì

ΣΗΜΑΝΣΗ ΠΙΣΤÃΤΗΤΑΣ CE

Η ση� µανση πιστÞτητας CE συνÝσταται απÞ τα αρøικÀ «CE», µε την ακÞλïυθη µïρæη� :

— Σε περÝπτωση σµÝκρυνσης η� µεγε� θυνσης, πρε� πει να τηρïυ� νται ïι αναλïγÝες τïυ ανωτε� ρω διαâαθµισµε� νïυ
σøεδÝïυ.

— Τα διÀæïρα µε� ρη της ση� µανσης CE πρε� πει να ε� øïυν ïυσιαστικÀ τï Ýδιï υ� ψïς, τï ïπïÝï δεν πρε� πει να εÝναι
µικρÞτερï των 5 mm. Η κατω� τατη αυτη� διÀσταση δεν εÝναι υπïøρεωτικη� πρïκειµε� νïυ για τα âïηθη� µατα
µικρïυ� µεγε� θïυς.


