TEXNIKEY [TPOAIATPAOEY

ZYXTHMATOZX AOKIMAZXIAY KOIMQYXH>

X.B.

%

A.TENIKA

Na givar coyypovig texvoroyiog, AETOLPYIKO, KOTEAANAO Y10, évTovn vocoKopewkn xprion. No cuvodevetal amd OAa Ta.
egapmporta yioo TANpn Asttovpyio, kabdg Ko omd TPOYNANTO TOL 1610V 0IKOV KATUCKELVNG HE GLPTAPL 1 KOAGOL yio
amofKevoT) avoA@oilmV, BE0M Y10 EKTUTMT KOt GUGTILLO PPEVEV.

B. TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

1. No Aerrovpyel pe pedpa ko emavapoptilopevn urotapio | Nat, dote va unv xavovtat to. dedopéva Kotd trv dtokomn
ovotnuo adiileurtng mapoyng evépyeag (UPS) pevpatos. No doBodv otoryeio
2. ApBuos kavodv >15
3. No ovvodevetat amd e TPOKAPIES amOy@YES No
4. PuBuoc derypotodnyiog Aqymg oNnpotog >8000 samples/sec
5. ®iltpa amdppymg Topacitmv Na avaeepbei to €idog kot va avolvBody
6. No Oowbéter dvvatdotto auecov eviohdv yio v | Nat, péoo e&edikevpévav tinktpov. Na avagepfoidv
TAPN Slevépyela TG SOKLULAGTNG KOTMGEMG. Ol KUPLOTEPEG EVTOAEG .
7. Avvotdmnro evIomGHoD PNULOTOSOTIKAOY oADMY No
8. N &yet duvaTdTNTO. TPOYHATOTOINGNG KOPSIOYPAPTLLOTOG Not
npepiog
9. No Owbéter edwd ahyoppo ovTOHOTG aviyvevong Nt
appLOLUDVY
10. No doBétet Tpdypopto avdrvong tav pésm opav, QT kot
mivoxa petpiocwv. No avayvopiler kot vo gueavilel o | Now
omnueio v Prpoatodotikod Todpod oty 08ovn.
11. No vmdpyet n dvvatdtra. pOdcng tov oplfpod TV
amoy®ydv oty oBovn otov omoio Bo meplopBivetol
OMMOONTOTE KOl 1 TowTOYpovn ometkdvion kon Tov 15 | Now
Omoy®@YOV Kotd v ddpKew ™G eEETAONG MPELING Kot
KOTMOEWG .
12. Na &gt v duvardtnto pobpiceng opiov yio tov KP, wigong
(ovotolikn / dtootohky), ST ko og mepintwon vaépPacng | Now
VoL VTAPYEL OTLTIKOG KO AKOVOTIKOG GUVAYEPHOG.
13. To cbompa va mpoypotomolel kot v kotaypd@et | Now, vo mepidopfBévoov ST amplitude, ST slope, ST
HeTPNoELS TOV dtacthpotog ST index, ST integral, ST/HR slope.
14. Na éyer dvvordmto avaKANoMG TG  TPONYOLUEVTS N
e€étaomg Tov 16iov aeBevoig Tpog chyKpion. o
15. Xtnv 086vn va amewkoviletal 6g mpaypaTikd xpovo To
ST omowcdnmote emheydpevng omd Tov ¥pNoT | Not ToL IGONAEKTPIKOD, TOV GNUEioV j, Tov onueiov
amoy®YNG otV omoio va €xel TNy duvatotnta pobuong | J+ X
oAV TV oneiov Tpocdiopiopov oto ST.
Nat, va omgikovifovtal TanTdXpovo: To OVOUO TOL
acBevn, to HKT', o KP, n avaipaxt nieon, to 6vopa
TOV TPOTOKOAAOL, TO TPEYOV OTASO KoLl TPEXOV
16. Na vmapyet dvvatdmro  Spdpemons omd Tov | /GUVOAKO ypdvo crtadiov/kdémwong, To  oToleia
YeWPoT] TOV oToeiwv mov Bo mopovcidlovtar oty | pOBUIONG TOL EPYOUETPIKOD GLOTHRATOS (TaXvTNTO,
006v. KAMon) kor too METS. Emumiéov va éxer v
SuvaTOHTNTO O YEPIOTAG VO EMAEEEL VO ELPAVIGEL EMG
Kot 3 SLPOPETIKEG YPUPIKES TOPACTACELS LETAED TOV
omoimv kou ta Trends
17. PbOuion g toxvtntog tov  puBpod kot ¢ | Noi, o tovddyotov 3 emimeda oty 006vn. Na

gvooOnoiog

avagepBovv.




18. No. d1a0étel NAEKTPOVIKO TIEGOUETPO Y10, TV AVTOLLOTN
HETPNON TNG aPTNPLOKNG TTiEoNG KAt T S1ApKELD TG

. . . . Na
e€étaong. Ot TWég vao €6GyovVIol OUTOUOTO GTO
AOYIGLIKO TOV GLUGTNHATOG SIEVEPYELNG KOTIMGTG.

19. Xepokivnm elcoy®yn ovoipakmg Tieong o€ TEPInTmon Nt
SuoAELTOVPYIOG TOV NAEKTPOVIKOD TIECOUETPOV
Noau,

20. No. éyel dvvatotnta anobnkevong Kot ovakinong amod
TOV GKANPO J{0KO TOL GLOTHUATOG, OADV TOV PACEDV
Kol tov otadiov g dokipociag xondoswg (full
disclosure).

Tnv yevik ewdva g e&étoong otmv omoia Oa
epopavifovtat:

ta otoyeio tov acbevi) (Ovopa mAwia), yevikég
Tnpogopiec (mpwtoKorro, ypdvog e&étaong, METS,
opla KTA.),

KP (Hpepiog, péyiom),

Ilieon (npepiag, péyom),

dumAd mapdywyo tov BP*KP (npepiog, péyioto xot
AOYOG OVTOV),

ypaopuég napactdoelg trends ywo to KP, BP, goptio
kot ST,

rxopatopopeéc HKT 15 anayoydv kobhg emiong toug
pécovg 6povg oe 12 émg ko 15 oamoyoyés kot TIg
TEMKEG avapopés g e&étaons, Tivoka pe OAa To
oTad1a, S1yvmon

21. No dwBéter  dvvardotnto  eoywyng G  TEMKNG
aVOQOPAG GE AVAYVAGCLUN LOPeT Kot Ao KeVoNg TV
e€ethoenv og amobnkevTikod péco yu apyeio back-up.

Nat, va avoeepbei o amobnievtikd péco

22. No, mpoopepBel aveldpmrog otabudg epyaciog yio
apyeobémon kou eneEepyocio tov eEeTdosmv

Nat, Tpog exthoyn. No d000vv otoygia tov 6TodH0D.

I'. OGONH - MONITOP

"Eyxpopn, vynifig avitoong

No. No. 5000bv yopakmptoticd

1.
2. Toyvtnto capmong 25 mm/sec
3. Méyebog TovAdyiotov 21 wtomv, medical grade
4. Ameikovion TopopETpOV ANYNG, EVEPYELNS, KapdlopuBuov,
. . , Non
amokOAN oM NAeKTPodiny acdevolg
5. YymA dwkprtiky) ikovotnto No avapepOel
A. KATAT'PA®IKO
1. Yyming avdvong, Nou

2. Beppucov tomov 1 laser printer

No, va doBodv otoyeio. Katavdiwong avolocipmy Kot
K60TOVG ava 500 pUALa A4

3. No ektondver og mAgypa dwPabuong (Lipetps)

No

4. Tlapdpetpot Katoypapng, nuepopmvia, evépyeta, HR kAn

Noa avagpepbodv avorvtucd

5. Toybtnreg koaypopng

25 mm/sec (kar 50 mm/sec emBopnod)

E. KYAIOMENOZX TAITHTAX

1. Toybdg >3 hp

2. Khion 0- 20% mepimov

3. Badpog acBevoig TovAdyotov 150 kgr
4. Koppio dpeong axwvnromoinong No

I'TA TO TMHMA
BIOTATPIKHE TEXNOAOTIAY

I'TA TO TMHMA




EIAIKOI OPOI

1. TENIKA

11 O mpopnBevtg voypedveTAL Vo TPOPEl GTNV EYKATACTOCT) TOV €EOTMGHOD KOl VO TOV TOPUODCEL GE
Aertovpyia, e SIKO TOL EIGIKEVUEVO KOl AGQPUAIGIEVO TTPOCMOTIKO KOl SIKT) TOV OAOKANPOTIKE gvBHVY, cOUPOVA
LE TOVG TEYVIKOUG & EMGTNUOVIKOVS KOVOVES, TOVG KOVOVIGLODS TOL EAANVIKOD KPATOVG, LE TIG 00NYieg Kat To
oY£010 TOL KATOGKELAGTIKOD OIKOL Kol TEAOG TIG 00MYiEC TV APLOSI®V VINPECIDV TOL POPEN, GTO YMDPO TOL
Swabétet.

O mpounBevtig vLIOYPEOVTAL VO YPNCLOTOMGEL ATOOEOEYUEVO TO €EEIOIKEVUEVO TPOCMOTIKO TO OMOi0
nepAopPaveTor oto StkaoAoynTikd G mpocpopds, to Oe Nocokopeio o@eiher va ehéyEel TN OYETIKN
CUUHOPPMCT], DGTE Vo S1c@aAlcBovV Ta GuUPEPOVTE TOV ANpociov.

1.2. H mapdadoon-taparafn Tov e£omMopod (0ploTiKn TOWOTIKY| Kol TOGOTIKY) Oa Yivel, pe TV £YKOTAGTACT Kot
o€ Katdotaon TANPOLG Aettovpyiog, ®G eWdwoTEpa. opiletar amd TNV oyetikn keipevn vouobesio. Ot
TEPLYPaPOUEVES GTT GVUUPOoT SLVATOTNTEG TOL oMo Ba eheyyBoV g KUDE TEPITTO®ON UE TO UTULTOVUEVOL
gpyoireio Ko Opyova LETPNCEMV Kol EAEYYOV, TAVIOTE O KATO TPOTO TEYVIKA APTIO KOl OTOL avTO dgv €lvar
duvatd oe MPayUOTIKEG cvvOnKes, pe v dwdikacio Tov efetdoemv oe acbBeveic (agopd tnv Sadikacio
OPIOTIKNG TOPAAPNC).

1.3. Oha to €idn kot vAkd, mov Bo mpookopicet o mpoundevtig 610 NOGOKOUEID Yo TNV £YKATAGTAOY] Kot
Aertovpyia Tov VIO Tpoundelo EOTAIGUOV, TPETEL VAL EIVOL KALVOVPYLL CUETAYEIPIOTO YMPIC ELATTOUOTO KOl VL,
KOVOTTOI00V  OAOVG TOLg Opovg cvpPoaong, mov kabopilovv tov TOmO, TNV KATNYOpio. KOl TO VITOAOUTO
YOPOUKTNPLOTIKA TOV.

1.4. O mpounBevtg VITOYPEDVETOL VO ODCEL OTOONTOTE GTOlXElD TPOEAEVONG TV VAIK®V NBgre {ntnoet o
QOPENG Y10 SIATIGTMOON TNG TOLOTNTAG KOl TOV YAUPUKTIPLOTIKOV TOVG.

1.5. O popéag dompei o dikaimpa vo, eréyyel kae mpookoulopuevo LAIKO Kot 0 TPOUNOELTIHG VITOYPEDVETOL VO
VTOKOVGEL GE OMOIECONTOTE EVIOAEG TV OPLOJIMV VINPESLOY TOL, Y10 VAKO TO 0moio OgV EKTANPAOVEL TOVG
oLUPaTIKOVG GPOVG, TOV AVOPEPOVTOL GTNV TOLOTNTA KoL T YOPUKTNPLOTIKA TOV.

1.6. O ypbdvog mapadoong, o omoiog Ba avaeephel onwodNToTe GTNV OPYIKT TPocPopd kabopiletor amd v
nuepounvia vwoypaeng g cvPaong o eEnvra (60) NUeEPOAOYIOKES NUEPEC.

2. TEKMHPIQXH TEXNIKOQN KAI AOIIQN XTOIXEIQN EITYHXEQN, XYNTHPHXZEQZX,
ANTAAAAKTIKOQN-ANAAQXEIMON KAIL

2.1. Oha t0 GYETIKA GUVVTOPAAAOUEVE, LE TNV TPOCEOPA GTOLXElD, amd TOVG «TpoundevTéED), Kol KOpLo To
oTolEln ToL 01010 KPIvovTal, OTMG TEYVIKN TEPLYPAPT], YEVIKOI-E101KO1 OpOL, POALO GLUUOPPOGCNC, TLIGTOTOTIKG,
N PePourmdoelc yio 10 €EEIOIKEVUEVO TEYVIKO 1) EKTALOEVTIKO TPOCMMIKO, EAGPAAIOT HAKPOYPOVIG TOPOYNG
OVTOALOKTIKOV 1) OVOA®GIL®OV HOVOTOAMOKOD YOPOKTNPL, €EUCQAMOT] HOKPOYPOVIG TAPOYNS LINPECLOV,
EYKOTAOTOONG, Service, EKmaioevong KA. yyONGElg N KAADWELC TEXVIKNG 1 OIKOVOLLKNG QOONC KA. GTOlYElD TOL
omoilo. ovaPEPOVTOL OTO, TOPUPTNUATE TNG AlKknpvéng, TPokeévoy va kpldovv, yopoktnpiefodv Kot
alohoynBovv mpémel va eivar omGONTOTE EMPEPAIOUEVO-TEKUNPLOUEVO OO TOV OVTIGTOL(O UNTPIKO
KOTOOKELOGTIKO 01KO 1) KOT’ €AGYIGTOV OO TOV EMICTLA AVAYVOPIGUEVO GTY) YOPO LOG KOl GE TANP ActTovpyia
eni Tpletia. TovAdyiotov Buyatpikd oiko, o omoiog O S100ETEL OTOGONTOTE Kot TNV OvVOYKOio, OTKOVOLLOTEYVIKN
avantuén-vrodoun otnv EALGDA.

INoa vo yapaxtpiletat 0 «mpoundevtion mg BuyaTptkdc 0ikog, TPEMEL GTO SLUKPLTIKO TOV TITAO VO, EYEL KO TOV
TitTAO TOL PNTPIKOL oikov N vo. vmoPdAlel otoygio. mov vo PePfardvovy tov oyvploud ovtd. Emiong Oa
VTOPAALEL opyavOypape UNTPIKOD Kol Buyatpikov oikov, To omoio Oa meprlapfdvel vanpecieg (v ta
avtictotya €idn).

‘Olot 01 GUUUETEXOVTEC VITOYPEMTIKA TTpémel va. dtabétovv cvotnua wototntag EN ISO 9001:08 1 EN ISO
13485:03 1 vedtepo, Ue medio ToTOTOINGNG TV Sl0KivNon 1 TpoTEXVOAOYIKGOVY TTpoiovimy kot EN 1SO 13485:03
N VEOTEPO, UE TESIO MIGTOMOINOTG TNV TEYVIKY] VTOCTAPIEN 10TPOTEXVOLOYIK®DY TTPOTOVTOV (€ TIGTOTOTIKA
EMICNLOV OPYAVICUOD TIGTOTOINONG HLETAPPAGUEVO OTO EAANVIKG KOl VOUIU®G EMKLPOUEVH, To omoio Oo
KaTaBEGOVY GTOV ETUEPOVG PAKELO TEXVIKNG TPOGPOPAS).



o. Xtoyeio QOTOTLANUEVE 0OPIoT EAMT 1} aca1] dev Ba Aappdvoviot vwdoyn Kotd TV a&loldynon.

B. 1o TepleyOUEVO TOV TACTG QUCEMG PEPUIDCEDV 1 TIOTOTOINTIK®Y, 1| OIKOIOAOYNTIK®V, 1| EYYVNGEDV-
KOAOWEWDV (YPOVIKEG — TOIOTIKEG — TOGOTIKEG - TOPOYNG OPOV GLVTIHPNONG — OVTUAALOKTIKOV — OVOA®GIU®OV
VAKAOV Xpomng , GUVTAPNONG, KAT.), Ta omoia Ba avapepBoiv & katateBovv and Tovg «tpopnBevtécy yia tnv
a&lohdynon, Poabpordynon, mpounbeia — eykatdotacn — Tapadocn — EKTAIOELON - OAGPAAICT] GLVTIPNONG,
EYYUNGE®V, OVTOAAOKTIKOV, OVOAMGIU®V VAKOV YpNoNG , CLVINPNONG EKTOOELUEVOD  (TEYVIKOD T
EKTOLOEVTIKOY TPOCHOTIKOV) KAT. , Kol To, omoio, O glval TpmTOTLTA 1| VOUIU®E EMKVPOUEVA ovTiypapa Oa
neptiapPavovtol TANPN oToleln, Katd TEPIMT®ON, TOL PNTPKOL 1 BuyaTpikod eAAnvikov oikov (A/von,
mAépmvo, Fax, kAm.) kot tov vmoypaeovtog Nopipov Exapocdmov (6vopa-1810tnta).

Ewwkad yuo ta motomomtikd [SO kot CE ta onoio eivot povadikd Kot wapouévouy 6Ty KoToyr| Tov Tpoundeutn
yivovtor d0ektd vopipmg emkvpopéva avtiypoed. To moTtomomtikd GUUHOpPm®ong mov gkdidovial and Tov
KOTOOKELAGTN OgV eUmimTOLY 6TV e€aipeon avTn Kot TPEMEL VAl vt TPOTOTLTA 1) VOUILOG ETKVPOUEVAL.

2.2. OPOI EITYHXEQN - XYNTHPHXH

2.2.1. O mpounbevtng voypeovTal va dabétel oty EAAGSH povipo KatdAAnAc EKTOIOEVUEVO TPOCOTIKO, UE
TIOTOTOMTIKO ekmaidevong Kot €£0VG1000TNONG AVTOL Omd TOV UNTPIKO KOTOOKEVOOTIKO Oiko, Yo TNV
GUVTIPNOT] TOV OVTIGTOLY®V UV LATOV.

H obvbeon tov cuvepyeiov cuvinpnong kobmg kol To TUTIKG KA. TPOGOVIO TMV OTOCYOAOVUEVOV VO,
avapepBohv avaAVTIKA GTNV TPOGPOPA.

Acaopeieg 1| 0oplotieg, Mg TPog Tov aptBud, TPocoVTN, EKTOIOELOT TOV TPOGMTIKOL TOLS OPOVG EYYVNGE®V M TN
ocuvtipnon KA. Ba yapaktmpifovrat, amapdfator 6pot Kot o1 TpooPopég Ba amoxieiovat.

2.2.2. H Eyybnon xaAng Aettovpyio tov pnyovipatog yia tpia (3) tovdkdyiotov xpoévia and v mapddoon Ho
yiveTar pe £yypaen SEGUEVOT] TOL KOTOCKELAGTY], | TOV EE0VGLOSOTNUEVOL OVTITPOGMOTOV ToL 6TV Evpomaiky
‘Evoon 6nmg avtoi opifovtar otnv Odnyia 93/42/EEC kot tov pounbeuty, katd tovg 6povg tng dlaknpuéng
Kot TIC 1oybovoeg Olotaéels, g Kot v e&ac@diion 8140eong avtalAakTik®y Yo 6éko  TovAdyiotov (10)
oLVOMKA €t amd TN oploTikn Topaiafn Tov ,n omoia Oa yivetar pe £yypagn OEGUELOT) TOV KATOOKELOGTN, N
Tov €£0VGLOJOTNUEVOD aVTITPOGOTOL Tov otV Evponaiky Evoon 6mwog ovtoi opiloviar oty Odnyia
93/42/EEC xot tov tpoundeut).

Koatd ™ dudpxela g eyydmong 1o Nocsokopeio dev Oa gubBivetar yio kapio PAGPN Tov OAov e£omAIGHOD
wpogpyOUeEVT amd T cuvion Kot opbr| xpron Tov kot dev Bo emPapvveTal e KOVEVO TOGO Yo TOL EPYOTIKA,
OVTOAMOKTIKG, VAIKE, KAT., OT®C TPOPAETEL TO GUVTUUEVO GYESI0 GUUPBAUOTG TANPOVE GUVTHPNOTG-EXICKEVNG, UE
TO GUVOAO TOV AVUAMGIU®OV VAK®V cuVTHpN oG Kot Ta. avoykaio Service Kit k.

2y TANpn €yyomon mephapuPAaveTol LIOYPEMGT TOV TPOUNBELTH KOl Y10 TPOANTTIKO EAEYYO GLVTIPNONS,
ovupova ue tic odnyieg tov Kartackevoaotikov Oikov, mote 0 gEomAoudg vo, gival mTOvVIo 6€ KATAGTAON
ETOLOTNTOC, OTL dINACON akpPDC TPOPAETEL TO GYES10 GUUPACGTC TANPOVES GUVTHPNOTG - EMCGKEVTC.

2.2.3. Katd v vmoypar] Tov TpoToKOAA0L Tapalofng o€ Katdotaon Asrtovpyiag o Tpoundevtng vwoypeovtal
va mopadmoet. [TApn cepd tevydv pe odnyieg ypnomng kot Asttovpyiog oty EAANvikn yAd®ooo kot odnyieg
ocvvtipnong kai emtokevng (SERVICE MANUALS) otv EAMnvikn 1 AyyAikn yA®ooa, Kabmg Kot OA0VS TOvg
amopoiTnTONg KMOWKOVE EAEYYOV Kol EMICKELOV Kol OAQ TO OYEOIOYPAUUOTO TOV ETUEPOLS TUNUATOV TOV
LTPOTEYVOLOYIKOD EEOTTAIGLLOV.

2.2.4. Y& mepintoon agaipeong g €£0VG1000TNONG TOV KOTOOKEVAGTIKOD 0iKov 1 Tov &£0VG1080TNUEVOD
avTIPoc oL Tov otV Evponaiki Evaon, tpoc tov mpoundevtn, yia mopoyf aviaAAaKTIKOV - GUVINPNCEDY -
TEYVIKNG VTOCTNPIENG - €YYUNoE®V KAT. KOl €vtOg TNG amaltoOuevNg dekoetiog, Oo mpémer va koatotedel
BePaimon dEcHELONG TOL KOTACKEVAGTH 1 TOL €£0VGIOSOTNUEVOD AVTITPOCHTOV Tov 6TV Evpwnaikny ‘Evoon,
YL TNV GLVEYN Kol OPOGKOTT AELTOLPYIC TOV GUYKPOTNUOTOS, UE TOLG 10100 {NToduevovg Opovg UEXPLS
CLUTANPOONG TNG OEKOETING TOVAAYITTOV.

2.2.5. O wpounBevtc voypeovTol va katabEcel TANPN TYLOKOTALOYO TOV GIOITOVUEVOVY ViU TV AEITOLPYI TOV
€EOMMGLOU DMK®V, OVTOALUKTIK®V, OVOAOCIU®V VAIKOV GUVINPNONG , AELTOVPYIaG, KAT. e otabepn Tun yio
déxa (10) TovAdyiotov £tm).



3. EKHAIAEYXH NPOXQMIIKOY - [TAHPHX AEITOYPT'TA MHXANHMATQN

3.1 O mpounBevtig VIOYPEOVTAL VO, GUVUTOPAAAEL LLE OV OTTOKAEICUOV, OTMOGONTOTE UETA TG TPOGPOPAS TOV
TO TOPUKATO, TPOKEWEVOD QPEVOGS LEV TO, AVTIoTOLYO oTOtXEl Vo, a&loloynBovv — BabporoynBovv kot apetépov
o€ va eEacpaiileTar 1 TANPNG EKUETAALELGILOTNTO TOV OVVATOTHTMV KOl OTOOOCEMY TV E0DV KOl KOPLOL v,
SloQOACETAL OO TOVG YPTOTEG 1 KOVOVIKY] AEITOVPYIQ TOV UNYOVIUATOV KOl TOVTOXPOVA VO TPOGTATEVETOL 1)
Anuocio Yyeio pe v pNOILOTOINGT TV OVAYKAIOV EKAGTOTE GTOYXEI®MV, KATA TN SIEVEPYELD TV EEETAGEMV :

a. ITApec eyyepido pe cagpeig odnyieg ypnoemwg Kot Agttovpyiog Tov UNTPIKOD KOTOCKELAGTIKOD 01KOL
(Operation Manuals) pe GvOALTIKY TEPLYPAPT TOV OVTIGTOWY®V TPOTOKOAA®MV KOl AEITOLPYIOV Y10 OAEC TIG
OVTIOTOUEG EQUPUOYEG UETOQPACUEVO OM®GONTOTE oty EAAnvikn yA®cco katd v Topdadocn Tov
UNYOVALOTOS, €V GTNV OpYIKY] Tpooeopd pmopel va 600el otnv AyyAlkn Kot Kotd TPOTiUNon Kot oTnv
EMnvikn.

B. ITAMpeg avalvTikd TPOYpapa EKTOIOELONG Y10 TOVG ¥PNOTES (1TPLKO, VOCAEVTIKO TPOCMMIKO, KAT) KO Yol
ToVG TEYVIKOVS Blotatpuig Teyvoroyiog

3.2. O mpounbevtnc voypeovTol va, avoaeépel 0Tt dtafétel otnv EALGSO povipo kot KOTAAANAL EKTOOELUEVO
TPOCHOTIKO Y10 TV VIOGTNPIEN TOV TPOGPEPOUEVAOV EWDMV and AmoyT AEITOLPYIKT Ko emideldn — ekpddnon
TOV TPOoOTIKOD ToL Nocokoueiov (1TPKd, VOOAEVTIKO TPOCMTIKO KAT) TOGO €L TNG AELTOVPYING TOV E0MV
000 Kol €l T®V SVVOTOTNTOV OTOTEAECUATIKOTEPNG KOl EMMPEAESTEPNG EKUETAAAEVONG KOl OVATTUENG TNG
OLOO00NG TV, TOLOTIKNG KOl TOGOTIKTG.

4. ANTAAAAKTIKA - ANAAQXIMA - SERVICE

4.1. Amepiopiotog aplOudg avtoAhoktikdv , uall pe to maong eUoEMG VAIKA, OVOADGCIUE VAKG , LAKE
ocuvtnpnong poali Pe To EPYATIKE KOTd TNV GUVTHPNOT KOl ETIGKELT], O TEPILOUPAVOVTOL LLE TOVT] OTOKAEIGIOV
OTNV TPOCOEPOUEVN ETNCLOL TIU TANPOVS CULVINPNONG — EMOKELNG TOV EWOV TOL UTPOTEYVOAOYIKOV
eEomiopov.

4.2. O mpounBevtng vmoypeovtar vo egoocparicer v Hmapén apetoyeiplotov avVIOAAUKTIKOV, OVOADGILOY
VAKAOV GUVINPNONG Kot Agttovupyiog Kot Kopla T Stdfeon autdv, ¢ Kol TOV avTioTO OV KATAAANA®Y VAKOV
Yoo TV TANPN Asrtovpyio Kol amdd0on TOV €0V TOL LUTPOTEXVOLOYIKOD €EOTAIGUOD LE TOV TOPEAKOUEVO
eEomhioud, eni déxa (10) TovAdyioTOV GUVOMKG, £TN.

H avdioyn 6éopevon Ba yivetor pe katdbeon oyetikng &yypaeng Pefoimong Tov KOTACKELAOTH 1| TOL
€€0VG1000TNUEVOL aVTITPOG®MTTOL ToL otV Evponaikn ‘Eveoon émwg ovtoi opiCovior otnv Odnyio 93/42/EEC,
OTOV &Ml UEPOVG PAKEAD TEYVIKNG TPOCPOPAC, YioL TNV a&loAdYNo™ TG TPOSPOPES, de00UEVOL OTL KPIVETOL (OC
oVoIOONG amaitnon TG TPOKNPLENG Y TNV OUOAN, OTPOCKOMTIN Kol HOKPOYPOVH AglTovpyic TOL
0TPOTEYVOLOYLKOD EEOTAMGOD.

4.3. Xtov emi UEPOVG PAKELD TEYVIKNG TPOCPOPAS, TEPU amd TNV Paciki cuvheon TOL TPOGPEPOUEVOL TOV
TPOTEYVOLOYLKOD €100VC Ba avaypAPOVIOL OTMGONTOTE GE AIGTO OAC TO OTOPALTITO VAIKA Y10 TV Agttovpyia,
GUVTNPNOT] KOl ETIGKELT] TOV ATPOTEXVOAOYIKOD €EOMAMGUOD KOAMIO, — GUVOETIKO GUVOEOTG TMV EMUEPOVS
TUNUATOV TOL UNYOVILOTOS KO UE TIG TOPOYEG TOL NOCOKOLEIOL, UTaTapldV, OPTICTH| UTATOPLDOV TO GUVOAO
TOV AVOAOGTIL®OV VAIKGV GUVTAPNONG , AELTOVPYIOG KAT.).

4.4, Na d100étet dakpifouéva dpyova yio Tov ELEYXO/GUVTHPNON/ETICKELT TOV EEOTAGILOD TTOV TPOGPEPETOL
otV ev AOyY® evotnta. Na kototebei eni o amokAelopod KoTAAOYOS 0pyavey Y10, OAOVS TOVG ATOPAITTOVG
EAEYYOVG KAT, OMMG OVTOVG TPOKOTTOLV Omd TO EYYEWPIO0 TOV KOTAOKEVAOTIKOV oikov. Na KatateBovv
TOTOTOUTIKA StoKkpifmong Tov opydvmv eAEyyov pe Ta omoio B0 EKTEAOVVTOL 0L GLVTNPNGELS TOL EEOTAIGUOD
OV TPOGPEPOVTAL Y10 TO GUVOAO TG EKAGTOTE EVOTNTAG (EML TOWVY ATTOKAEIGUOD).

5.IIAHPOTHTA XTOIXEIQN ITPOX®OPAX

5.1 Ot mpocpopég Yoo va yopaxtnpiofodv katopyny amodektéc ko va aflohoynbovv Oo mpémel pe mowvn
OTOKAEIGHOV TNG TPOCPOPAS, VO EIval TANPELS, CAPELS, AVAAVTIKEG, TEKUNPIOUEVES KAl OEOVTWMS VITOYEYPULIEVES
KOl VO TKOVOTIOLOVV TIC OOLTHOELS TEXVIKEG 1| TANPOTNTAS, PEPoIDOE®Y KAT TOV OVOPEPOVTOL GTNV TOPOVCO
Staknpvén.

Ta otoyeio Tov TPOSPEPOUEVOD EEOTAMGLOD KAT TPENEL VO vl TANPMG TEKUNPLOUEVO DOTE VO, TOPEYETAL 1|



evyépela Pabuordynong, katd v aE0AGYNOT TOV TEYVIKMV YOPIKTNPIOTIKOY TOV TPOSPEPOUEVMV EOMV, GE
GUYKPLON LE TIG TEYVIKEG KAT. OMOUTAOELS TS SLOKNPVENG TMV TOLOTIKADV, TOGOTIKMV, AEITOVPYIKMV OmodOGE®MY
KOl TAEOVEKTNUATOV TV E0MV, OC EMIONG TOV EYYUNCEWDV, TNG TEYVIKNG VTOSOUNG Y10, TOPOYT VANPECIOV KoL
amofnkevon — TPoUndel AVTOAAOKTIKAOV 1 OVOAOGIUOV VAIKOV, DAKOV YpNoNS , VAIKOV GLVTHPNONG, TNG
duvatodTNTAG Yo TOPOYN EKTOIOELONG YOl TIG AELTOVPYIKES AVAYKES 1) TIG OVAYKEG TALPOYNG VINPECIOV GEPPIG
KAT.

5.1.1 O @dxelog g TEXNIKHYE [TPOXDOPAZ, Ba mepihapfdavel onwodnmote mAnpn ovaAvtiky «Teyvikn
[leprypaen» oV eAAnviKn YA®GGA, GE TANPN OVTOTOKPIOT — TOPOTOUT (vl KEPAAMIO Kot Tapdypapo)
COLPOVO LE TIG TEXVIKEG TTPOLAYPaPES TNG Atoknpuéng Kot Ta. cuvumofaidopeva prospectus 1 Pefarmcelg (o
TPMOTOTLTO) MOTE VO, EXTVYYAVETOL AVTIKEUEVIKT a&loAOYNOoT.

Eniong 0o cvvumofdiieron mAnpeg «PoArko Zoppdpowong — Tekunpioong» 1o omoio Ba meptapuPdaver pe
TANPOTNTA TO GUVOAO TV OpwV TNG SaKNPLENG (YEVIKAV, EWOIKAV, TEYVIKOV KAL) OAEG TIG amavincels (avd
TOPAPTNHO, KEPAANLO, TOPAYPOPO KAT) LE TUPUTOUTY], Y10, TEKUNPIOCT], 6To cuVNUUEVa EEVOYAmooa EVTumo,
TEYVIKA €YYEPIOLN, EYYEPION YPNONG KAT. avaypaOOVTOG TV GYETIKY] TAPAYPOPO TNG TEXVIKNG TPOILALYPAPNG.

IIpocpopég o1 omoieg Ba avtrypdeovv v TeXVIKY TEPLypaen TS ook puéne 1 8o amavtodv povorektikd NAI
N CUUPOVOVUE KAT. YOPIG TEKUNPIMOT Kol TANPT TOPATOUTT] — AVTIGTOlYi0 HETAED KEWEVOD, OVEL TPy POPO
Kot prospectus 0o amoxdeiovtal.

H mpocpopd npénetl amopaitnta va cuvodeveton omd Yrevbuvn Andmon tov dpBpov 8 tov N. 1599/86 dmov o
TpounBevtg Bal avoypapel — ONADVEL EGV 1| TPOSPOPE. £XEL ATOKMGEIS AO TNV TEXVIKY TEPTYPUPN KAT. OPOLS
NG OKNPLENG KOl GE KATAPATIKN TEPITTOOT VO AVOPEPOVTOL — CNUELDVOVTL OVOAVTIKA.

Yg TMEPUITMOEIS KOTA TS OMOIEG Ol ovupetéyovieg katabétovv PePatdoels 1 MOTOMOMTIKA Yo TEYVIKA
YOPOUKTNPLOTIKA 1] SUVATOTNTEG TOV TPOSPEPOUEVAOV EOMV N Y10L TO EKTOLOEVTIKO 1| TEXVIKO TPOCOMIKS 1} Y1dL TIG
EYYVNGEIC — KOADWYELS YPOVIKEC — AELTOVPYIKEG N Y10 GEPPIC ) Yo AvTOAAAKTIKA KAT Oo Tpémetl amapoitnro:

a. Na glvar Tp@tdTLTEG 1] VOUIIMG ETIKVPOUEVE OVTIYPOPO TOV UNTPIKOD KATAGKEVLAGTIKOD 0TKOL 1] EAANVIKOD
Buyatpikov oikov (Ot TOTKOD OVTITPOGMITOV 1] AAAOV EKTPOCHTOV)

B. No avaypdeovtar mAnpn otoyygioc. Tov €KOOTN, TOL VTOYPAPOVTOG KOl TOV VOOV EKTPOCHOTOV (TITAOC,
Aiven, mA/vo, aé) yio duvatdtnrta eraindevong kot

v. Noa cuvodebovtal and enionun petdppacn otnv EAAnviknm

5.1.2. TIpoogopég ov omoieg otnv TEXNIKH IIEPITPA®H 71 oto OYAAO ZYMMOPOQIHY -
TEKMHPIQXHY «Am. Bo eivor adpioteg, acapeig 1 eldmelg ko dgv Oa mAnpovv OAeg TG mapamdved
npobmofécelg, Yoo teKunpimon, o yopaxktnpilovior pe ovouddelg amokAicels kot Bo omokAeiovior Tng
TEPUTEP® d10d1KaGT0G AEOAOYNONG.

5.1.3. T'wx dtevkdAvven Kot dStuo@aiion g dadtkaciog a&loAdynong, To chvoro Tev ototyeiov g Texvikng
[pocpopdg (TEXNIKH IEPITPA®H, ®YAAO XYMMOPOQXHY — TEKMHPIQXHY — ANTITPA®O
OIKONOMIKHE IMPOXD®OPAYX XQPIX TIMEX KAI AOIIA XTOIXEIA) 0o vrofdilovial otmcdmote o€
V0 TANPELG YOPLOTEG GEIPES, G YMPIOTOVS PAUKEAOVS — VIOGLE HE 0pifUNnom Tov TEPLEYOUEVOL KAOE pUKELOVL Kot
aVTIGTOL(O EVPETNPLO KOl GE NAEKTPOVIKT| LOPON ETL TTOVY| OMTOKAEIGHLOD.

5.2. Ol CUUUETEXOVTEG TPETEL, LLE TTOIVY] OTOKAEIGHOD TNG TPOSPOPAG, Vo KATABEGOVV UE TNV TPOGPOPE.:

o) To avtiotoyo motomomtikd ISO Tov mpounBevt, 660 KOl TOL KATOCKELAGTIKOD 01KOV TOV VIO TPOUNOELL
wTpoteyvoroykoy eomhiopuon, EN ISO 9001:08  EN ISO 13485:2003, pe nedio miotomoinong v dtaxivion
wTpoteyvorloyikdv mpotovtov kot EN ISO 13485:2003 yio v 1teyvikn VTOCTAPIEN 1OTPOTEYVOAOYIKMDV
TPOIOVIOV.

B) mAnpn texkunplopéva. motoromtikd onuaveong CE, doTte vo 1IKavomolouvTol Ol avTiGTOU(ES OMULTHOELS TV
oyxetikdv odnymv g E.E. (odnyio 93/42/EOK, 6mtm¢ 1oy0el ofjuepa) yio Tov vd mpoun0eio 10TpoTeXVOAOYIKO
eEomhioud.

v) PePaioon Zvppetoyng oe Eykexpuévo Xvotnua Evoiiaxtikng Awyeipiong AHHE (copgovo pe to N.
2939/2001 xou To IT.A. 117/2004 won 15/2006)

0) m\Wpec TPOTOKOAALO MAEKTPIKNG AGQAAEl0G KaTd Tnv mapddoon Kot vrevbvvn OMAworn yuo Ekdoon
TPOTOKOALOV NAEKTPIKNG OCOAAELNG ETELTO. OO KAOE EMGKEVT 1} CLVTIPNON.
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