
ΠΙ΢ΣΟΠΟΙΗ΢Η ΟΡΘΟΠΑΙΔΙΚΩΝ ΕΜΦΤΣΕΤ΢ΙΜΩΝ

Δρ. Γεώργιοσ Μαρινάκησ
Κλινικόσ Εμβιομηχανικόσ / Επιθεωρητήσ Ποιότητασ

Εθνικό Κζντρο Αποκατάςταςησ

Αλλαγζσ
Προϊόντων

Αλλαγι κατθγοριοποίθςθσ οριςμζνων

ειδϊν, όπωσ τα προϊόντα

διςκοπλαςτικισ, τα οποία

κατατάςςονται πλζον,

όπωσ και τα είδθ αρκροπλαςτικισ,

ςτθν ανϊτερθ κατθγορία ΙΙΙ

(από τθν κατθγορία ΙΙb).

Αναγκαιότητα Νζου Κανονιςμοφ
MDR 2017 / 745

● Σοβαρά Προβλιματα με 
αςκενείσ

● Εξζλιξθ Τεχνολογίασ
(3D εκτυπωμζνα επί παραγγελία
ορκοπαιδικά,
ρομποτικι χειρουργικι,
ζξυπνα εμφυτεφςιμα)



• Όταν λαμβάνουν οποιοδιποτε 
παράπονο ι αναφορά από 
επαγγελματίεσ υγείασ, αςκενείσ ι 
χριςτεσ που αφοροφν τθν υποψία 
ανεπικφμθτων ςυμβάντων, που 
ςχετίηονται με το προϊόν το οποίο 
εμπορεφονται, υποχρεοφνται άμεςα 
να ενθμερϊνουν τον καταςκευαςτι, 
τισ Αρμόδιεσ Αρχζσ όλων των χωρϊν 
ςτισ οποίεσ διατίκεται το προϊόν, 
κακϊσ και τον Κοινοποιθμζνο 
Οργανιςμό που εξζδωςε το 
Πιςτοποιθτικό του προϊόντοσ. 

Αλλαγζσ
Ευθφνησ Διανομζων - Αντιπροςώπων

Αλλαγζσ
Τποχρεώςεων Καταςκευαςτών

Οι καταςκευαςτζσ, υποχρεοφνται πλζον να 
προβαίνουν, αναφορικά με τα προϊόντα 
τουσ, ςε:

Μελζτη Κλινικήσ αξιολόγηςη, πριν την 
είςοδο τουσ ςτην αγορά.

Μελζτη Κλινικήσ παρακολοφθηςησ, μετά την 
είςοδο τουσ ςτην αγορά.

Περιοδικζσ αναφορζσ αςφάλειασ.



Σα κζρδη τησ ορθοπαιδικήσ

βιομηχανίασ αναμζνετε να

φτάςουν τα 63 διςεκατομμφρια

δολάρια ζωσ το 2022.

Η ποιότητα των προϊόντων και η 
αςφάλεια των αςθενών, 
αποτελοφςαν και αποτελοφν τουσ 
βαςικοφσ παραμζτρουσ τησ 
καθημερινήσ προςπάθειασ μασ ωσ 
επαγγελματίεσ υγείασ.

Ο Νζοσ Κανονιςμόσ είναι αρωγόσ ςε 
αυτήν την προςπάθεια μασ.


