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Σύμφωνα με τον Κανονισμό 1025/2012 για την Ευρωπαϊκή Τυποποίηση:

Πρότυπο είναι τεχνική προδιαγραφή που έχει εγκριθεί από αναγνωρισμένο φορέα
τυποποίησης, για επανειλημμένη ή διαρκή εφαρμογή, των οποίων η τήρηση δεν
είναι υποχρεωτική και οι οποίες υπάγονται σε μία από τις ακόλουθες κατηγορίες:

α) διεθνές πρότυπο: πρότυπο το οποίο το οποίο έχει εκδοθεί από διεθνή φορέα
τυποποίησης

β) ευρωπαϊκό πρότυπο: πρότυπο το οποίο έχει εκδοθεί από ευρωπαϊκό οργανισμό
τυποποίησης

γ) εναρμονισμένο πρότυπο: ευρωπαϊκό πρότυπο που έχει εκδοθεί κατόπιν
αιτήματος της Επιτροπής για την εφαρμογή της νομοθεσίας εναρμόνισης

δ) εθνικό πρότυπο: πρότυπο το οποίο έχει εκδοθεί από εθνικό φορέα τυποποίησης.
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Πρότυπα και Εναρμονισμένα Πρότυπα



CYS EN 455   - 3 : 2015

Χρόνος 

Έκδοσης

Αριθμός 

Μέρους

Αριθμός 

Προτύπου

Ευρωπαϊκό 

Πρότυπο

Πρόθεμα 

Εθνικού Φορέα
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CYS EN 455–3: 2015 Medical gloves for single use – Part 3: Requirements 
and testing for biological evaluation

Σήμανση των προτύπων



Ευρωπαϊκή Επιτροπή (ΕΕ)

CEN – CENELEC – ETSI

Εναρμονισμένα Πρότυπα

Εναρμονισμένα Πρότυπα
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Standardisation 
Request (SReq)

Το SReq για τον MDR αναμένεται να σταλεί για αποδοχή σε CEN/CENELEC τον 
Απρίλιο για άμεση υλοποίηση μέχρι τις 27 Μάϊου 2024 



Ευρωπαϊκές Οδηγίες & Κανονισμοί με Εναρμονισμένα Πρότυπα 

o Toy Safety - Directive 2009/48/EU

o Transportable pressure equipment - Directive 2010/35/EU

o Restriction of Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment - Directive 2011/65/EU

o Construction products - Regulation (EU) No 305/2011

o Pyrotechnic Articles - Directive 2013/29/EU

o Recreational craft and personal watercraft - Directive 2013/53/EU

o Civil Explosives - Directive 2014/28/EU

o Simple Pressure Vessels - Directive 2014/29/EU

o Electromagnetic Compatibility - Directive 2014/30/EU

o Non-automatic Weighing Instruments - Directive 2014/31/EU

o Measuring Instruments - Directive 2014/32/EU

o Lifts - Directive 2014/33/EU

o ATEX - Directive 2014/34/EU

o Radio equipment - Directive 2014/53/EU

o Low Voltage - Directive 2014/35/EU

o Pressure equipment - Directive 2014/68/EU

o Marine Equipment - Directive 2014/90/EU

o Cableway installations - Regulation (EU) 2016/424

o Personal protective equipment - Regulation (EU) 2016/425

o Gas appliances - Regulation (EU) 2016/426

o Medical devices - Regulation (EU) 2017/745

o In vitro diagnostic medical devices - Regulation (EU) 2017/746

o EU fertilising products – Regulation (EU) 2019/1009
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• Τα εναρμονισμένα πρότυπα δημοσιεύονται στην επίσημη εφημερίδα της Ε.Ε. (ΕU 
Official Journal). Όταν γίνει αναθεώρηση των εναρμονισμένων προτύπων τότε 
γίνεται αναδημοσίευση και καθορίζεται το χρονικό πλαίσιο συνύπαρξης μεταξύ 
εκδόσεων.

• Οι πληροφορίες αυτές είναι διαθέσιμες στο διαδίκτυο π.χ. 
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-
standards/medical-devices_en

• Συχνά οι δημοσιεύσεις νέων εκδόσεων καθυστερούν ή δεν εγκρίνονται, και ενώ 
έχει αποσυρθεί ένα πρότυπο συνεχίζει να είναι εναρμονισμένη η παρωχημένη 
έκδοση. Σε αυτό το ενδεχόμενο η Αρμόδια Αρχή καθορίζει ποια έκδοση 
αποδέχεται. 

Ισχύς Εναρμονισμένων προτύπων – Περίοδος 
συνύπαρξης εκδόσεων

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices_en




• Προϊόντα που ικανοποιούν τις πρόνοιες των εναρμονισμένων 
προτύπων θεωρούνται ότι συμμορφώνονται με τις Βασικές 
Απαιτήσεις των σχετικών Ευρωπαϊκών Οδηγιών ή Κανονισμών

• Η εφαρμογή των εναρμονισμένων προτύπων παραμένει εθελοντική

• Παραρτήματα (π.χ. Annex ZA, ΖΖ)

• καθορίζουν το εναρμονισμένο μέρος του προτύπου

• περιγράφουν τα απαραίτητα στοιχεία για να μπορεί να
τοποθετηθεί η σήμανση CE

• καθορίζουν τη διαδικασία τοποθέτησης της σήμανσης CE

Εναρμονισμένα Πρότυπα
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Σήμανση CE
• CE = Conformité Européenne (Ευρωπαϊκή Συμμόρφωση)

• Καταδεικνύει ότι το προϊόν συμμορφώνεται με όλες τις Οδηγίες Νέας 
Προσέγγισης και Κανονισμούς που το αφορούν

• Αποτελεί “διαβατήριο ασφάλειας” για τη νόμιμη κυκλοφορία του 
προϊόντος από πλευράς κοινοτικού δικαίου

• Απαιτείται η ικανοποίηση του εναρμονισμένου μέρους του προτύπου 
(Annex ZΑ, ΖΖ κλπ.)

• Τοποθετείται από τον παραγωγό/κατασκευαστή και πρέπει να είναι:

• ευδιάκριτη

• ευανάγνωστη και

• ανεξίτηλη

• Δεν αποτελεί σήμα συμμόρφωσης της ποιότητας
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Τυπική Δομή:

α) Αρχική σελίδα εθνικής έκδοσης

β) Εθνικό Προοίμιο

γ) Σελίδα τίτλου προτύπου (ΕΝ)
ευρωπαϊκής έκδοσης

δ) Περιεχόμενα

ε) Κείμενο προτύπου (ΕΝ)

ζ)  Παραρτήματα  → ΖΑ , ΖΖ

Εναρμονισμένα Πρότυπα
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▪ CEN/TC 55 Dentistry
▪ CEN/TC 102 Sterilizers and associated equipment for processing of medical devices

▪ CEN/TC 140 In vitro diagnostic medical devices

▪ CEN/TC 170 Ophthalmic optics

▪ CEN/TC 204 Sterilization of medical devices

▪ CEN/TC 205 Non-active medical devices

▪ CEN/TC 206 Biological and clinical evaluation of medical devices

▪ CEN/TC 215 Respiratory and anaesthetic equipment

▪ CEN/TC 216 Chemical disinfectants and antiseptics

▪ CEN/TC 239 Rescue systems

▪ CEN/TC 285 Non-active surgical implants

▪ CEN/CLC/JTC 3 Quality management and corresponding general aspects for medical devices

▪ CEN/CLC/JTC 16 CEN/CENELEC JTC on Active Implantable Medical Devices
▪ CLC TC 62 Electrical Equipment in Medical Practice 

▪ CEN/SS S02 Transfusion equipment

▪ CEN/SS S03 Syringes

▪ CEN/SS S99 Health, environment and medical equipment - Undetermined

Ευρωπαϊκές Τεχνικές Επιτροπές Τυποποίησης που 
εκπονούν πρότυπα Ιατροτεχνολογικού Εξοπλισμού 
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CYS EN 14683:2019 +AC:2019 Medical face masks -
Requirements and test methods
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CYS EN 14683:2019 +AC:2019 Medical face masks -
Requirements and test methods
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CYS EN 13795-2:2019 Surgical clothing and drapes -
Requirements and test methods - Part 2: Clean air suits
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CYS EN 13795-2:2019 Surgical clothing and drapes -
Requirements and test methods - Part 2: Clean air suits



Διεθνής Ηλεκτροτεχνική Τυποποίηση - IEC

➢IEC TC 62 Electrical equipment in medical practice

Πεδίο εφαρμογής – Η εκπόνηση διεθνών πρότυπων και άλλων 
τυποποιητικών έγγραφων  που αφορούν τον ηλεκτρικό εξοπλισμό, 
τα ηλεκτρικά συστήματα αλλά και λογισμικά που 
χρησιμοποιούνται στον τομέα της υγείας και τις επιδράσεις στους 
ασθενείς, χειριστές, σε άλλα πρόσωπα και στο περιβάλλον



Ευρωπαϊκή Ηλεκτροτεχνική Τυποποίηση - CENELEC

➢CENELEC TC 62 Electrical equipment in medical practice

Πεδίο εφαρμογής – Η εκπόνηση εναρμονισμένων προτύπων και άλλων τυποποιητικών
εγγράφων που αφορούν ηλεκτρικό εξοπλισμό, ηλεκτρικά συστήματα και λογισμικά
που χρησιμοποιούνται στον τομέα της υγείας και τις επιδράσεις τους στους ασθενείς, 
χειριστές, άλλα πρόσωπα και στο περιβάλλον 

Προσοχή:

δίνεται σε θέματα ασφάλειας και επίδοσης π.χ. προστασία από ακτινοβολία, 
ασφάλεια πληροφοριών, αξιοπιστία των πληροφοριών, περιβαλλοντικές πτυχές και 
συμβάλλει σε θέματα κανονισμών και νομοθεσίας

Ο τομέας της υγείας περιλαμβάνει και τις υπηρεσίες πρώτες βοήθειας, κατ’οίκον
περίθαλψης καθώς και υποστήριξης ατόμων με αναπηρίες
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Κυριότερες σειρές προτύπων

Η σειρά προτύπων EN 60601 καλύπτει τις απαιτήσεις ασφάλειας, 
απόδοσης και ηλεκτρομαγνητικής συμβατότητας του ιατρικού ηλεκτρικού 
εξοπλισμού και συστημάτων και περιλαμβάνει 70 πρότυπα

➢ΕΝ 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements 
for basic safety and essential performance

➢EN 60601-1-X define the requirements for certain aspects of 
performance and safety

➢EN 60601-2-X define the requirements for specific products or 
measurements built into products
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CYS EN  60601-2-50:2009 
(Including A1:2016,A11:2011)

➢Medical electrical  equipment - Part 2-50: Particular 
requirements for the  basic safety and  essential performance
of infant phototherapy equipment

➢Περιλαμβάνεται το Annex ZZ το οποίο περιέχει πληροφορίες 
για τις βασικές απαιτήσεις που ικανοποιούνται από την Οδηγία 
93/42/ ΕΕΚ

➢Εναρμονισμένο πρότυπο
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CYS EN 60601-1-3:2008 
(Including A11:2016, AC:2014, A1 :2013)

➢Medical electrical equipment - Part 1-3: General requirements 
for basic safety and essential performance - Collateral 
Standard: Radiation protection in diagnostic X-ray equipment

➢Περιλαμβάνεται το Annex ZZ το οποίο περιέχει πληροφορίες 
για τις βασικές απαιτήσεις που ικανοποιούνται από την Οδηγία 
93/42/ ΕΕΚ

➢Εναρμονισμένο πρότυπο
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Χρήση Προτύπων στις Δημόσιες Συμβάσεις 
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Ευρωπαϊκό και Εθνικό Νομοθετικό πλαίσιο 

➢Οδηγία 2004/18/ΕΚ (του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
Συμβουλίου της 31ης Μαρτίου 2004) περί συντονισμού των 
διαδικασιών σύναψης Δημοσίων Συμβάσεων έργων, 
προμηθειών και υπηρεσιών 

➢Νόμος 73(Ι)/2016 Νόμος που προβλέπει για τη ρύθμιση των 
διαδικασιών σύναψης δημοσίων συμβάσεων και για συναφή 
θέματα του 2016 - Δημοσιεύτηκε 28 Απριλίου 2016
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Δημόσιες Συμβάσεις

Συνάπτονται γραπτώς μεταξύ ενός ή περισσοτέρων Οικονομικών 
Φορέων και μιας ή περισσοτέρων Αναθετουσών Αρχών και 
έχουν ως αντικείμενο

• την εκτέλεση έργων,

• την προμήθεια προϊόντων, ή

• την παροχή υπηρεσιών
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Αναφορά στις Τεχνικές Προδιαγραφές

Οδηγία 2004/18/ΕΚ Νόμος 73(Ι)/2016

Κεφάλαιο IV Άρθρο 23 Μέρος ΙΙ Κεφάλαιο 3 Άρθρο 39 

Τεχνικές Προδιαγραφές Τεχνικές Προδιαγραφές
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Τεχνικές Προδιαγραφές (39 §3)

α) Ως επιδόσεις ή λειτουργικές απαιτήσεις, συμπεριλαμβανομένων των
περιβαλλοντικών χαρακτηριστικών, υπό την προϋπόθεση ότι οι
τιθέμενες παράμετροι είναι επαρκώς ακριβείς, ώστε να επιτρέπουν
στους προσφέροντες να προσδιορίζουν το αντικείμενο της σύμβασης
και στις αναθέτουσες αρχές να αναθέτουν τη σύμβαση
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Τεχνικές Προδιαγραφές (39 §3)

β) με παραπομπή σε τεχνικές προδιαγραφές και, με σειρά προτεραιότητας, 

✓σε εθνικά πρότυπα που μεταφέρουν ευρωπαϊκά πρότυπα,

✓ευρωπαϊκές τεχνικές αξιολογήσεις, 

✓κοινές τεχνικές προδιαγραφές, 

✓διεθνή πρότυπα, 

✓άλλα τεχνικά συστήματα αναφοράς που έχουν θεσπιστεί από ευρωπαϊκούς 
οργανισμούς τυποποίησης σε κυπριακά πρότυπα, 

✓κυπριακές τεχνικές εγκρίσεις ή κυπριακές τεχνικές προδιαγραφές στον τομέα του 
σχεδιασμού, του υπολογισμού και της εκτέλεσης των έργων και της χρησιμοποίησης 
των προμηθειών. 

Κάθε παραπομπή συνοδεύεται από τη μνεία «ή ισοδύναμο»·
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Τεχνικές Προδιαγραφές(39 §3)

γ) ως επιδόσεις ή λειτουργικές απαιτήσεις κατά τα οριζόμενα στην 
παράγραφο (α), με παραπομπή, ως τεκμήριο συμμόρφωσης προς τις εν 
λόγω επιδόσεις ή λειτουργικές απαιτήσεις, στις τεχνικές προδιαγραφές 
που αναφέρονται στην παράγραφο (β)·

δ) με παραπομπή στις τεχνικές προδιαγραφές που αναφέρονται στην 
παράγραφο (β) για ορισμένα χαρακτηριστικά και με παραπομπή στις 
επιδόσεις ή στις λειτουργικές απαιτήσεις που αναφέρονται στην 
παράγραφο (α) για άλλα χαρακτηριστικά.
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Τεχνικές Προδιαγραφές(39 §5)

Όταν η αναθέτουσα αρχή χρησιμοποιεί τη δυνατότητα παραπομπής στις 
τεχνικές προδιαγραφές με αναφορά σε πρότυπα ή προδιαγραφές, δεν 
απορρίπτει προσφορά με την αιτιολογία ότι τα έργα, οι προμήθειες ή οι 
υπηρεσίες για τις οποίες υποβάλλεται προσφορά δεν πληρούν τα 
πρότυπα/τεχνικές προδιαγραφές, εφόσον ο προσφοροδότης
αποδεικνύει στην προσφορά του, με κάθε ενδεδειγμένο μέσο, 
συμπεριλαμβανομένων των αποδεικτικών μέσων (Εκθέσεις δοκιμών, 
πιστοποίηση και άλλα αποδεικτικά μέσα), ότι οι λύσεις που προτείνει 
πληρούν, κατά ισοδύναμο τρόπο, τις απαιτήσεις που καθορίζονται από 
τις τεχνικές προδιαγραφές.
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Παραπομπή σε πρότυπα

Η σειρά προτίμησης:

1. στα Εθνικά πρότυπα που αποτελούν μεταφορά Ευρωπαϊκών προτύπων, π.χ.

✓ EN 60601-1-2:2015 CYS EN 60601-1-2:2015

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety 
and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic compatibility 
Requirements and tests 

Δημοσίευση στην επίσημη Εφημερίδα της Δημοκρατίας (Υιοθέτηση)
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Παραπομπή σε πρότυπα

2. Σε Διεθνή πρότυπα που εκπονούν οι Διεθνείς Οργανισμοί Τυποποίησης 
ISO, IEC, ITU

✓ISO 31000:2018

Risk management – Principles and guidelines

✓IEC 63042-1 Ed. 1.0

UHV AC transmission systems: Part 1 - System design
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Παραπομπή σε πρότυπα

3. ή όταν αυτά δεν υπάρχουν, στα Εθνικά (CYS) πρότυπα, π.χ.

✓ CYS 48:1989

Προδιαγραφή για απλές σκληρές σωλήνες από μονωτικό υλικό 

για  ηλεκτρολογικές εγκαταστάσεις
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Δημόσιες Συμβάσεις & Πρότυπα

➢Όταν χρησιμοποιούνται πρότυπα θα πρέπει να ακολουθείται η 
ακόλουθη σειρά προτεραιότητας, δεδομένου ότι εξυπηρετούν 
το σκοπό που απαιτείται από την αναθέτουσα αρχή:

1. CYS EN ΧΧΧΧΧ:XXXX, CYS EN ISO XXXXX:XXXX, CYS EN IEC 
XXXXX:XXXX

2. ISO XXXXX:XXXX, IEC XXXXX:XXXX

3. CYS XXXXX:XXXX

4. BS, DIN, ΕΛΟΤ κλπ
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Δημόσιες Συμβάσεις & Πρότυπα

➢Μια από τις αρμοδιότητες του CYS είναι και η ενημέρωση 
όλων των ενδιαφερόμενων μερών για τις εξελίξεις στον τομέα 
της Τυποποίησης, όπως:

✓ νέες εκδόσεις προτύπων

✓ τροποποιήσεις προτύπων

✓ αναθεωρήσεις προτύπων 

✓ αποσύρσεις προτύπων 
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Πιστοποίηση, Διαπίστευση και Κοινοποίηση
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Πιστοποίηση είναι η αξιολόγηση της συμμόρφωσης από τρίτο ανεξάρτητο φορέα ότι
προϊόντα, διεργασίες, συστήματα ή πρόσωπα συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις
συγκεκριμένων Διεθνών / Ευρωπαϊκών / Εθνικών Προτύπων

➢CYS EN ISO 9001:2015 Quality management systems. Requirements

➢CYS EN ISO 13485:2016/AC:2018 Medical Devices - Quality Management Systems –
Requirements for regulatory purposes

➢CYS EN 13795-2:2019 Surgical clothing and drapes - Requirements and test methods - Part
2: Clean air suits

➢CYS EN 14079:2003 Non-active medical devices - Performance requirements and test
methods for absorbent cotton gauze and absorbent cotton and viscose gauze

Πιστοποίηση (Certification)



Χρήσιμοι Ορισμοί

Αξιολόγηση της συμμόρφωσης: η διαδικασία με την οποία αποδεικνύεται κατά πόσον
πληρούνται οι ειδικές απαιτήσεις που αφορούν προϊόν, διαδικασία, υπηρεσία, σύστημα,
πρόσωπο ή φορέα

Οργανισμός αξιολόγησης της συμμόρφωσης: οργανισμός ο οποίος πραγματοποιεί
δραστηριότητες αξιολόγησης της συμμόρφωσης, συμπεριλαμβανομένων
βαθμονομήσεων, δοκιμών, πιστοποίησης και ελέγχου.

Ποιος ελέγχει τους Οργανισμούς αυτούς;

Εθνικός Οργανισμός Διαπίστευσης: ο μόνος οργανισμός κράτους μέλους που εκτελεί τη
διαπίστευση επί τη βάσει εξουσίας που του παρέχει το κράτος αυτό.

Διαπίστευση: Διαδικασία μέσω της οποίας αξιολογείται η τεχνική επάρκεια (Technical
Competency) των οργανισμών που καλούνται να αξιολογήσουν συμμόρφωση π.χ.
φορέων πιστοποίησης, εργαστηρίων και άλλων φορέων ελέγχου
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ΦΟΡΕΑΣ 
ΔΙΑΠΙΣΤΕΥΣΗΣ
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ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ 
ΔΟΚΙΜΩΝ & 

ΔΙΑΚΡΙΒΩΣΕΩΝ

ΦΟΡΕΙΣ 
ΕΛΕΓΧΟΥ 



Διαπίστευση (Accreditation)

Διαδικασία μέσω της οποίας αξιολογείται η τεχνική επάρκεια (Technical
Competency) των οργανισμών που καλούνται να αξιολογήσουν συμμόρφωση
π.χ. φορέων πιστοποίησης, εργαστηρίων και άλλων φορέων ελέγχου π.χ.

ΦΟΡΕΙΣ ΠΡΟΤΥΠΑ

Πιστοποίησης

CYS EN ISO/IEC 17021-1:2015 - Αξιολόγηση της συμμόρφωσης -
Απαιτήσεις για φορείς επιθεώρησης και πιστοποίησης συστημάτων 
διαχείρισης

Εργαστήρια

CYS EN ISO/IEC 17025:2017 - Γενικές απαιτήσεις για την ικανότητα των 
εργαστηρίων δοκιμών και διακριβώσεων

CYS EN ISO 15189:2012 - Κλινικά Εργαστήρια, Απαιτήσεις για 
Ποιότητα και Τεχνική Επάρκεια

Ελέγχου CYS EN ISO/IEC 17020:2012 - Διαδικασίες Συμμόρφωσης, Απαιτήσεις 
Λειτουργίας για Οργανισμούς Ελέγχων 



▪ Είναι Οργανισμοί Πιστοποίησης και Ελέγχου, καθώς και Εργαστήρια δοκιμών, οι
οποίοι είναι σε θέση να διενεργήσουν τις διαδικασίες βεβαίωσης της
συμμόρφωσης. που εντάσσονται κάτω από τις Ευρωπαϊκές Οδηγίες ή
Κανονισμούς

▪ Εγκρίνονται πρώτα από την Αρμόδια Αρχή κάθε κράτους μέλους η οποία στη 
συνέχεια τoυς «κοινοποιεί» στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή 

▪ Πρέπει να

▪να πληρούν τις κατάλληλες τεχνικές προϋποθέσεις

▪να είναι ανεξάρτητοι, αμερόληπτοι και αξιόπιστοι

▪να ικανοποιούν τις απαιτήσεις πιστοποίησης όπως αυτές ορίζονται στις οδηγίες

▪ Τα Πιστοποιητικά Συμμόρφωσης  που εκδίδουν ισχύουν σε όλη την Ε.Ε

▪ Δημοσίευση καταλόγου από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή (τακτική ανανέωση)

Κοινοποιημένοι Φορείς (Notified Bodies) 

42



Κοινοποιημένοι Φορείς
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

NANDO = 
New 
Approach 
Notified and 
Designated 
Organisations

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/


Σημαντικά σημεία

➢Η Διαπίστευση είναι ο τρόπος να αποδεικνύουν οι οργανισμοί αξιολόγησης
συμμόρφωσης (φορείς πιστοποίησης, εργαστήρια κ.α.) την τεχνική τους επάρκεια.

➢Στην Κύπρο ο Εθνικός Φορέας Διαπίστευσης είναι ο Κυπριακός Οργανισμός
Προώθησης Ποιότητας (ΚΟΠΠ) στο Υπ. Ε.Ε.Β.

➢Δεν εξυπακούεται ότι ένας φορέας που είναι διαπιστευμένος είναι και
«κοινοποιημένος» ή αντίστροφα.

➢ Χρειάζεται «Κοινοποίηση» των οργανισμών που διενεργούν αξιολόγηση της
συμμόρφωσης με τις Βασικές Απαιτήσεις των Ευρωπαϊκών Οδηγιών ή Κανονισμών –
ανάλογα με την κατηγοριοποίηση του προϊόντος.

➢Στην Κύπρο η Αρμόδια Αρχή για την Κοινοποίηση είναι το Υπ. Ε.Ε.Β. το οποίο ανάλογα
με το αντικείμενο, συστήνει Επιτροπές Έγκρισης στις οποίες συμμετέχουν
εκπρόσωποι των εμπλεκόμενων Υπουργείων καθώς και εκπρόσωπος του ΚΟΠΠ.
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CYS EN 13485 και CYS EN ISO 9001
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** Δεν είναι ισοδύναμα

** Δεν υπάρχουν Ευρωπαϊκά Πρότυπα 
που να είναι ισοδύναμα μεταξύ τους. 
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CYS EN 13485 και CYS EN ISO 9001

▪ CYS EN ISO 9001:2015 – Σύστημα Διαχείρισης 
Ποιότητας – Απαιτήσεις

▪ CYS EN ISO 13485:2016/AC:2018  Προϊόντα για 
ιατρική χρήση ‐ Συστήματα διαχείρισης της 
ποιότητας ‐ Απαιτήσεις συστήματος για 
κανονιστικούς σκοπούς



Ορολογία στις Δημόσιες Συμβάσεις

• Πιστοποιητικό συμμόρφωσης με το πρότυπο CYS EN ISO 13485:2016/AC:2018
“Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory
purposes” της κατασκευάστριας εταιρείας από διαπιστευμένο φορέα πιστοποίησης. 

• Πιστοποιητικό συμμόρφωσης με το πρότυπο CYS EN ISO 9001:2015 “Quality 
management systems – Requirements” του οικονομικού φορέα από διαπιστευμένο 
φορέα πιστοποίησης.
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Ευχαριστούμε για την προσοχή σας
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