Ti gival To MDR;

Eival o véog EupwTtraikdg Kavovioudg (Kavoviouég (EE) 2017/745 Tou EupwtraikoU KolvoBouAiou kai Tou
ZupBouAiou) TTou BIETTEI TA IOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA KAl AvTIKOBIOTA Tov Kavovioud MDD (Odnyia 93/42
EOK).

A6 woTe 10x0e1 To MDR;

To MDR 1oxUel atré 10 2021, TTpakTiKé Opwe Ba epappooTei KaBoAIKA To 2028.

H EupwTrdikf ‘Evwon dgv ATav £TOIUN VIO TRV £QAPUOYH TOU VEOU KAVOVIOUOU Kal £TO1 JETA OTTO OUVEXEIG
TTapatdoelg autdg Ba IoXUaEl yia Ta TTpoidvTa katnyopiag lb petd 1ig 31-12-2028 kai yia Ta katnyopiag Il
peTd Tig 31/12/2027.

Mola 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA KUKAOQOPOUV VOUIMO O NEPT;

1. Tllpoidvta tmou £xouv NN ToToTroinBei katd MDR.

2. MMpoidvta yia Ta otroia £xel AN&el To moTotroInTIKG CE (Katd MDD 93/42) aANG uTTdpxEl
emBeBaiwTikA moToAR (Confirmation Letter) atmd @opéa moTotroinong 61 BpiokeTal o€ eEENIEN N
oladikagia ToToTToiNONG TWV TTPOIGVTWY TNS Katd MDR (n repimtwon Tng Medipac)

3. lpoidvta 1ToU gixav TapaxOei pe v moToTroinon MDD, dev £€xouv AGBEl TNV ETTIRERAIWTIK
€MMOTOAR yia TN heTaBaTikA TTEPiodo aAAd Oev €xel TTapEABE N nuepopnvia ARENG Tou TTPoidvToC.

Ti éxe1 k@vel n Medipac yia To CE

o H Medipac €xel Eekiviioel eykaipwg Tn d1adIKaoia CUPPOPPWONG UE TOV VEO EUPWTTATKO KAVOVIOUO.

o Bpiokeral o€ €€£NIEN N diadikagia TPOTTOTTOINCONG TWV TEXVIKWY TNG QAKEAWY, TPOTTOTTOINONG TWV
EOWTEPIKWYV OIADIKATIWY, KATT..

o  E@apudlel AdN €dw kai 3 xpdvia TIG ATTAITACEIG CPAVONG OTO TTPOIGV CULPWVA PE TO VEO
kavoviouo (Datamatrix /UDI Label).

e Anuoaciotroinoe Adn TNV €MOTOAN €mReRaiwong yia Tn diadikacia mmoTotroinong katd MDR o€
ouvepyaaoia pe Tov opéa HTCert. ‘ETol, Ta TTpoiévTa TTOU TTAPAYOVTAl TTAEOV PEPOUV Tn Oriuavon
Tou véou popéa n otroia eivar CE2803.

e 20vTopa Ba £XOUPE TNV TTIOTOTTOINON TNG TTPWTNG OPAdAG TTPOIOVTWY PAG KOl OTN CUVEXEID, O€
Aiyoug prveg, Ba €xel oAokAnpwOei n diadikaoia yia To CUVOAO TwV TTPOIGVTWYV HaG.

MTropw va TTOUAdw Kal va xpnoigotroiw mpoidvra Medipac pe CE0653 kan péXpl TTOTE;

Ta mpoidvTa Tou €xouv TTapayBei amd Tn Medipac oUp@wva ue Tov kavoviopd MDD (CE 0653)
KUKAOQOPOUV O0TNV ayopd vOUIPa Kal JTTopoUv va XPNOIKMOTToIouVTal EXPI Kal TV NPEpounvia AAENG Toug,
oUp@wva TTavTa Je 6oa TTpoRAETTOVTAI OTIG 0dnYieg XPrRong Toug.

MnATTWG gival TTPOTINOTEPO VA TTEPIPEVW PEXPI Va TTIoToTToINBoUV Katd MDR Ta mpoidvra Medipac
MPIV ayopdow;

Aev utTdpxel Kaveévag AOyog TTou va oxeTiCeTal pe Toug Eupwraikoug Kavoviopoug yia ToV oTToiov KATTo10G
TTPETTEI VO TTEPIPEVEI TRV TTIOTOTTOINON KaTd MDR kaBwg Ta TTpoidvTa Tou Trapdyel n Medipac ivai
oUp@wva ue Tov Kavovioud MDR (&pBpo 120), éxovTtag e€ac@alioel TNV TMIOTOAR emMIReRaiwong
(Confirmation Letter) atmd Tov KOIVOTTOINUEVO OPYAVIGHO.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745

