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	Επωνυμία Οργανισμού
	



	[bookmark: _Hlk195530817](Α)
	Αναφέρατε τον τομέα δραστηριοποίησης του Οργανισμού

	1
	Κατασκευαστής
	☐

	2
	Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος
	☐

	3
	Εισαγωγέας
	☐

	4
	Διανομέας
	☐

	5
	Υπεργολάβος
	☐

	6
	Πάροχος υπηρεσιών (μεταφορές, συμβουλευτικές υπηρεσίες, κτλ.)
	☐

	7
	Άλλο (περιγράψτε)
	
	☐



	(Β)
	Έχετε εκχωρήσει κρίσιμες διεργασίες του ΣΔΠ;*
	...

	
	*Αν ναι, επιλέξτε την/τις διεργασία/ες που έχετε εκχωρήσει

	1
	Σχεδιασμός
	☐

	2
	Παραγωγή
	☐

	3
	Αποστείρωση
	☐

	4
	Logistics
	☐

	5
	Άλλο (περιγράψτε)
	
	☐



	(Γ)
	Διαθέτει ο οργανισμός διαδικασία για την αναγνώριση, την παρακολούθηση και τη συμμόρφωση με τις ισχύουσες νομοθετικές και κανονιστικές απαιτήσεις για τα Ιατροτεχνολογικά προϊόντα;

	ΝΑΙ
	☐

	ΟΧΙ
	☐
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	(Δ)
	Επιλέξετε την/τις κατηγορία/ες των προϊόντων ή/και υπηρεσιών στις οποίες δραστηριοποιείστε;

	1
	Γενικά μη ενεργά ιατροτεχνολογικά προϊόντα
	☐

	2
	Γενικά ενεργά ιατροτεχνολογικά προϊόντα
	☐

	3
	Ενεργά εμφυτεύσιμα ιατροτεχνολογικά προϊόντα
	☐

	4
	In Vitro διαγνωστικά
	☐

	5
	Αποστείρωση ιατροτεχνολογικών προϊόντων
	☐

	6
	Προϊόντα που ενσωματώνουν/χρησιμοποιούν συγκεκριμένες ουσίες/τεχνολογίες (π.χ. φαρμακευτικές ουσίες, νανοϋλικά κλπ)
	☐

	7
	Υπηρεσίες ή μέρη για ιατροτεχνολογικά προϊόντα (π.χ. διανομή, τεχνική υποστήριξη, συσκευασία, μεταφορά, εργαστηριακές δοκιμές, α’ ύλες, εξαρτήματα, υποσύνολα κλπ)
	☐



	(Ε)
	Απαντήστε στα παρακάτω ερωτήματα για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα στα οποία δραστηριοποιείται ο Οργανισμός

	1
	Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα είναι σχεδόν ολοκληρωμένα και συναρμολογημένα (π.χ. Τα προϊόντα προορίζονται για ιατρικό σκοπό και χρειάζονται μόνο συσκευασία ή σήμανση με ετικέτα)
	...

	2
	Τα προϊόντα αφορούν σε εξαρτήματα/μέρη ιατροτεχνολογικών προϊόντων
	...

	3
	Ο οργανισμός αναλαμβάνει συμβατικά διεργασίες που ρυθμίζονται από τους Κανονισμούς για τα Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα (MDR 745) και In-Vitro Διαγνωστικά Προϊόντα (IVDR 746) (π.χ. επανασήμανση, επανασυσκευασία, ανακατασκευή ιατροτεχνολογικών προϊόντων)
	...

	4
	Τα προϊόντα προμηθεύονται αποστειρωμένα
	...

	5
	Τα προϊόντα εμπεριέχουν λογισμικό το οποίο αναπτύσσεται από τον οργανισμό
	...

	6
	Ο «Σχεδιασμός» και η «Ανάπτυξη» του προϊόντος εμπίπτει στις προς πιστοποίηση δραστηριότητες του ISO 13485
	...

	7
	Τα προϊόντα ή οι υπηρεσίες που παρέχει ο οργανισμός προορίζονται για την υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων (α’ ύλες, μέρη, εξαρτήματα, συντήρηση, επισκευή)
	...
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