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(2) MAGOHZIAKA ANOTEAEZMATA

YKomo6g tov pobuoTOC givol va KOTOVONGOLY Ol QoutNntég TS POCIKES apyéS Tov
vouobeTikod TAA1610V TOL S1EMEL ToL KAAAVVTIKG Ko T 1oiTpoTe)VOLoYIKd Tpoidvta «medical
devices», mov kvkKho@opolv otnv EALGSG Kot €ivol EVAPUOVIGUEVO LE TOV KAVOVIGUO TNG
EE. Axoun, to pabnuo omookomel oty KOTOVONGN TOV KOVOVOV KOl TOV VOLOBETIKOV
VIOYPEDGEDY Y10 TNV TOPUCKELT TOV KOAADVIIKOV TPoidvImV oty Prounyovia, cOueova
LE TIG IOYVOVOEG OMOLTNGEIS KOl KAVOVIoHoUG Tov EOD kot Tov cuotnudtov S10c@aAiong
NG TOLOTNTOG, AAAG Kot Tov latpoteyvoroyik®dy Tpoidvimv, cOuemva pe to EBvikd Kévipo
A&oroynong g [Howwmrag & Teyvoroyiog oty Yyeio «EKATITY»

Y16y0g Tov pobnpatog givar va ddayBobv ot portntég 11 Pacikés apyES TOL KAVOVIGHOD
TOV KOAADVTIK®V, oOuQova pe v toydovoa vouobesio «European Regulation EC
1223/2009», 660V apopd TNV YV®GTOTOINGT, TV TAPAY®DYT], TNV SLOVOUT, TOV TPOTO EAEYYOV
KUKAOQOPIAG, TOV OTOLTOVUEVOV TPO KAIVIKOV KOl KAVIKOV LEAETOV Kol T®V VOLODETIKOV
VROYPEDGEDY TOL LIEVBUVOL KLKAoPopiag, KoBdg kol avth Yy Ta latpoteyvoroykd
npoiovto, (Medical Devices CE I, lla, llb,11l) cOupwva pe tov kavovioud Regulation (EU)
2017/745.

MoOnorwoka amoteréopato :
Metd 1o TéA0og Tov pabnpatog ot eottntés Ba etvan og Bom va yvaopilovv:

» To 1oydov vouobetikd mAaiclo (Kavoviopd) TV KUAADVIIKOV KOl TOV
LOTPOTEYVOLOYIKDV TTPOIOVI®V

» Tig vmoxpedoelg tov  vaevBuvov  Kukhogopiog, TOL  Swvopéo 1
OVTITPOCAOTOL  (E100YMYEN) TOV  KOAADVTIIKOV &  10TPOTEXVOLOYIKOV
npoioviov ¢ EE, 660 kot and T1g Tpiteg ympec.

»  Tig mpodmobEcels yio TNV vOULUN KOl AGQOAT KUKAOQOPIa TOVG, OGOV apopd
TNV EMICNUOVOT], TO, GUGTATIKA, TOVG IGYVPIGHOVGS, TIG KAVIKEG LEAETES KOt
TNV AGQAAELD, TOV TEAKOD TPOTOVTOC, TPOG TOV KOTOVUA®MTY.

» Tig Pacikéc VOUODETIKEG apyéG Y10 TV OMOGTH TOPOYOYIKY SadIKAGIo OTIC
Bropumyavikég povadeg (epyosTaota KOAALVTIKOV & QapUiKmV)

» Tig amoutioelg (mpoimoBéoelg, mOAVEC KUPMGELS) TOV OpYDV KOl TOVG
KOVOVEG Yl TN S0GOAAOT TNG TOOTNTOSG TOV TOPUYOUEVOV KOAADVTIKAY
KO LOTPOTEYVOLOYIKDV TPOIOVI®V.

> Tmv opbf tpnon tov amopoitrov vOpp®Y Sl0d1IKOCIOV Kol TV
TEKUNPIOOT TNG KOANG TOPAY®YIKNG OldlKaciog 1 Ol0voung, KoTd TN
OlEVEPYELD TV EAEYYMV KOL TOV EMOEDPNCEWDV.

> o pmopel va katoavoel Kot vo yepiletoar Tig 10(HOVCEG KOVOVIGTIKES-
vopobeTikéc vroypemaoelg- vobéoelg «Regulatory Affairs» oty Blopnyavio
TOV KOAADVTIKOV KOl LTPOTEYVOAOYIK®OV TPOTOVIMV.
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Fevikég Ikavotnteg

Autovopun epyaoia, Opadiki epyaocia, epyacia o€ Slemiotnuoviko meplaiAov, epyacia oe SteBvEg
neplaiiov

(3) NEPIEXOMENO MAOHMATOZ

OzopnTiké Mépog Madnpatog

o  Opiopdg Kot epunveior TOL KOAADLVTIKOD KOl 10TPOTEYXVOAOYIKOV TPOIGVTOG Kt
TOV 16YVOVTOC VOROOETIKOD TANGI0V. Aloy®PIGUOC TOV KOAADVTIKOV KOl TV
W0TPOTEYVOLOYIKOV  TTpoldvtv  amd  GAleg  katnyopieg  (@dpuoxa,
CUUTAN PO UATO SIATPOPTG, PLOKTOVA KAL).

e H EvbBovn tov YrebBvvov mpoc®dmov yia T CLUUUOPPMOOT UE TIS SOTAEELS
oV kovoviopov. Kabopiopdg tov vroxpedoewv tov Yrevbvvov mpocodmov
Kot Tov dwavopéa. 'EAeyyog oy ayopd amd ta kpdatn péAn g EE, mpwv v
tomofETNoN TOVS BTNV ayopd.

e Amoutnoeig ywu v ['vootomoinon tov mpoidviog otig EBvikéc Apyéc
(EO®, EKAIITY). E&oweioon pe to mepPdrrov g Evpomaikig
I'vootonoinong «Cosmetic Products Notification Portal»

e Emonuavon (Labeling) tov KoAOVIIKOV KOl TGV  10TPOTEYVOAOYIKMDV
TPOIOVIOV. ZMOTN avaypoPn IOYLPICUOV KOl TV Oplev TOug amd un
OTOOEKTOVG KO TALPOUTAAVTIKOVG, TPOG TMV KATOVOUAMTY), IGYVPLGLOVG.

e Exrtiunon tov xwddvov kot agloddynom g acQEAENS TOV KAAADVIIKOV
npoiovimv. Ymoloywopovg twv «Margin of Safety» tov ocvototikdv,
ocvppwva pe 1o osiktn «NOAEL» (Non Observed Adverse Effect Level) ko
extipnon Tov Thavov Kivdivov ToV TpOTOV DADOV, TOV DAMK®OV CLOKEVAGING
KOl TOV TEMKOV TPoIovIov He BACT TN QLOIKO-YNUIKN Kol HKpOoPloAoyikY|
T0VG avilvon-cvotoon. Yrapén empoddvoemy, «impurities», Sto&aveg,
dOoMkd CLGTATIKA, YEVETIKO TPOTMOTMOMUEVE GLOTOTIKA, Popéo HETOAlN
K.0L.)

o Anuovpyia Teyvikod QakéAOv TANPOPOPLOV Y10, TO KAAAVVTIKE, COLP®VO [LE
tov EO® & v EE.

o KoaAlvvticd-Enaypdnvnon  «Cosmeto-Vigilance».  Amapaitnta  otddia
YEWPIOUOD, KoTaypoapng, aSloAdyNong Kol EVNUEPOONG TOV  OPUOSI®V
EAEYKTIK®OV OpYDV.

o  Koavoveg ta&ivounong wtpoteyvoroytkdv tpoiovimv. Ewducol opiopol oxetikd
He Toug Kavoveg taStvounong. Atgpkelo xpnons. Adkpion GUUHOPPOVUEVOV
npoiovtov CE 1, CE lla, CE llb, CE lll. Kavoveg epappoyng. Texvoroyucd
TPOTOVTO U EMEUPOTIKNG Ko EXEUPATIKNG TEYVOLOYIOG.

o Jlpoxiwvikn & KAwvikn A&oAdynom g ao@AAENG TOV 10 TPOTEXVOLOYIKAOV
Tpoldvtv. ZVAAoyn Kot avdivon Tov amopoitntov  PifAloypapikdv
JEBOUEVOV, EPYOOTNPLOKAOV 1) «IN VIVO» SOKIL®V Y10 TNV TEMKT EKTIUNON TNG
ACGQPAUAELNG TTPOG TOV KOTAVOAMTY.




e Awyeipion kor a&oddynon tov kvdvvov «Risk Managementy ota
0TPOTEYVOLOYIKG TTpoidvTa, cOpwva e To 1SO 14971: 2007

e Anuovpyia kot Eykpion tov texvikod @akEAOD Kol TOV GUGTHLLOTOG
doPaAong g TotoTNToS, SVUP®Va pe To 1ISO 13485 : 2012, amd T1g
appodteg apyéc (E6viko Kévipo A&ordynong g Iowdtntog ko Teyvoroyiag
™me Yyeiog).

o Awyelpion Mn Zvppopeovpeveov  mpoidviov. AvakAncelg (yxepiopdc,
oUOTNUO YVNAACIUOTNTAG, ocvvepyacio pe apyéc). Eheyyoc g ayopdc.
A0pBoTIKE HETPO KO KUPMDGELS OO TIG EAEYKTIKEG APYES.

o Awodikooieg «SOP» (Standard Operating Procedures), mov mpémer va
TNPOVVTOL, VO LITopovV va a&loAoyovvtal, vo avaPaduilovtal Kot va d1émovv
éva. vouOoDETIKA OAOKANPOUEVO GOOTNUHO  SOCEAAONG TOWOTNTOC KOl
extipmong evog mbavov Kivdivov Gty ayopd.

(4) AIAAKTIKEZ kot MAOHZIAKEZ MEGOAOI - AZIONOTHZH

TPOMNOZ NAPAAOZHE. | [MpOOWTTO LE MPOCWTTO

XPHZH TEXNOAOFIQN | Xprion T.M.E. otn 8idaokalia, Yrnootnp§n padnolakng
NAHPO®OPIAZ KAI EMIKOINQNION | diadikaciog pécw e-class oto OewpnTiko Kat To
E£PYQOTNPLAKO LEPOG

OPrANQzH AIAAZKAAIAZ Aot Pa— ®doprog Epyaciag
paotnptotht Eéaunvou
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AZIONOMHIH ®OITHTON | OEQPHTIKO MEPOZ
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