
 

ΠΟΛΙΤΙΚΗ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 
(ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 13485:2016) 

	

Η Πολιτική του Συστήµατος Ποιότητας Ιατροτεχνολογικών προϊόντων της 
Εταιρείας ΥΔΡΟΨΥΚΤΙΚΗ ΠΑΠΑΘΑΝΑΣΙΟΥ Α.Β.Ε.Ε. µε αντικείµενο την 
παραγωγή και διάθεση ιατρικών συσκευών στοχεύει στην πλήρη 
ανταπόκριση στις απαιτήσεις της νοµοθεσίας, της αγοράς και των πελατών. 
Βασική αρχή της εταιρείας είναι η προσαρµογή της στις απαιτήσεις του 
προτύπου ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 13485:2016 για την εφαρµογή ενός Συστήµατος 
∆ιαχείρισης της Ποιότητας στον σχεδιασµό, στην παραγωγή, στην εµπορία, 
στην εγκατάσταση και στην τεχνική υποστήριξη των ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων που παράγει. Η δοµή του προτύπου και οι απαιτήσεις 
προσανατολίζονται στην τήρηση συγκεκριµένων αρχείων για κάθε προϊόν, τη 
διαχείριση των πιθανών κινδύνων σε όλα τα στάδια διεργασίας, τη συντήρηση 
εγκαταστάσεων και τήρηση των αρχείων τους, την ύπαρξη διαδικασιών για το 
περιβάλλον εργασίας, την παροχή υπηρεσιών, την λήψη ανατροφοδότησης 
από τον πελάτη καθώς και για την ενηµέρωση ενδιαφερόµενων µερών. 
Τα πλεονεκτήµατα από την εφαρµογή και την πιστοποίηση ενός συστήµατος 
διαχείρησης ποιότητας κατά ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 13485:2016 είναι : 

•   Διασφάλιση της συµµόρφωσης της επιχείρησης µε τις απαιτήσεις της 
υφιστάµενης Εθνικής και Ευρωπαϊκής Νοµοθεσίας, που αφορά στα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 

• Ενίσχυση της εµπιστοσύνης και του αισθήµατος ασφάλειας του χρήστη / 
καταναλωτή ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν συµµορφώνεται µε τις 
απαιτήσεις των διεθνών, ευρωπαϊκών και εθνικών προτύπων καθώς και µε 
τις ισχύουσες ευρωπαϊκές και εθνικές νοµοθετικές και κανονιστικές 
διατάξεις. 

• Εγκαιρη ενηµέρωση καταναλωτών, χρηστών, ΕΟΦ και Ευρωπαϊκών 
Αρµοδίων Αρχών για οποιοδήποτε περιστατικό προκύψει στο 
ιατροτεχνολογικό προϊόν και επιβεβαίωση της αποτελεσµατικότητας των 
ενεργειών αντιµετώπισής του. 

• Αναγνωρισιµότητα της πιστοποίησης από όλα τα ενδιαφερόµενα µέρη 
(χρήστες, καταναλωτές, κατασκευαστές, εξουσιοδοτηµένους 
αντιπροσώπους, ΕΟΦ και Ευρωπαϊκές Αρµόδιες Αρχές) στη Διεθνή, 
Ευρωπαϊκή και Εθνική αγορά. 

Η Εταιρεία δεσµεύεται για την εφαρµογή της Πολιτικής του Συστήµατος 
Διαχείρησης Ποιότητας σύµφωνα µε το ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 13485:2016, 
εξασφαλίζοντας παράλληλα ότι η πολιτική αυτή είναι γνωστή και 
κατανοητή σε όλα τα επίπεδα και ότι εφαρµόζεται από όλους τους 
εργαζοµένους, οι οποίοι έχουν εκπαιδευτεί κατάλληλα για την 
υλοποίησή της. 
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