TEXNIKEY [TPOAIAT'PADEY

AIOAYIKOY ATIINIAQTH ME MONITOP

2.B.

%

A.TENIKA

Na gtvor ooyypovig texvoroyiog, AETovpyKos, KOTEAANAOG Yo évtovn vocokopewkn ypnot. Na cuvodedeton amd
oMo To. eapmipoTo Yoo TAPN Asttovpyio, KaBMG Kot 0d TPOYNANTO LE GLPTAPL 1 KOAGOL Yo amobnkevon

AVOAMGIUOV Kol GOGTNLO PPEVOV.

No anoteleiton OTOEOMTOTE OO T KOATMOTEPD AVOPEPOLLEVOL LLEPN:

a. Kvpo copo amvidot.

B. OB6vn —Movritop.

v. Koraypogiko.

5. Evoopatopévo Bnpatodom

e. Paddles omwvidmwong moAamhdv xprcemv

C. Evdupeoo kaiddio yuo paddles piog xpiong

B. TEXNIKA XAPAKTHPIXTIKA

1. No Aerovpyel pe pedpa kor emavopoptilOpevn prorapio
UEG®  EVOOUUTOUEVOD  TPOQOSOTIKOD e évdelln
KOTAOTOONG UroTopiog

Noa doBobv otoryeia

2. XpOvog TANPOLG POPTIONG LITATOPLOV 0t TO SiKTuo

<4 dpeg

3. Méyiom yopnTikdTTo GLCTOLYLNG UTATAPIDV

> 70 oamvidooelg Tov 200 joules

4. Xpdvog poptiong ota 200 joules (pevpo - pmatopior)

<6 Sec

5. Amwidmon

Mook, ovyxpovr) & acvyypovr, eEmTepu
(ecmTtepucn povo yio K/X yepovpyeia)

6. Emoyn evépyelog og Pripata

A6 5 €m¢ 200 joules tovAdyiotov

7. Hextpodia (Paddles)

Evmdikov kou moidov, TOAAOMAGV Kot oG
XPMoNG (£0TEPIKA OLTOKOAANTOL)

8. Awkomteg pOPTIONG KoL Omtvidmong

Yug yewporaPéc twv Paddles

9. AvvotdTTo E0MOTEPIKNG OMOPOPTIONG, G TEPITTMOOT [N
ektédeong g amvidwong

Now

10. Avtdportn TPOCUPLOYN Yo PELLLOTA XOLUNANG EVTAGTIC

No

11. Zreyavotnta cvokeung Kot nisktpodiny (Paddles)

No, emBopnté IP33, kat’ edyioto IPX1

12. Méyiot doppor pevLOTOC <10 pA
13. Avrictoon 16650V >5MQ ota 10 Hz
14. Mucpov Bapovg Kot dykov <7 K& pe proTapieg

15. Avvardnto avoPadiuong

Not, vo yivel GYETIKT ovopopa. Kot VoL GUVOSEVETOL
ano to technical data Tov katackeLAGTIKOD 0iKOV

I'. OOONH - MONITOP

"Eyxpopn, vymifig aviioong

Noat. No 60600V yopoxtnpiotucd

1
2. Taydtnme oGpmong 25 mm/sec
3. Méyefog > 5 wtoav
4. Amewodvion mopopETpev ANYNG, EVEPYENS, KapdopuOpov,
. . , No

mOKOAANGT NAEKTPOdiwV 0.60EVODG
5. Yymhn Srokprikn) ikovoTnTa No avopepBet

"Evdei&n tov onpeiov mov dideton 1) cuyypovn amvidwon Nout (omrTikd Ko mymTicd)

7. Koavého ameuwdviong

TovAdyotov dbo pe emhoyn oamd 6 amoymyég
(leads)

8. PubBulopeva opio cuvayeppod Tov Kopdopubpoh No
A. KATATPA®IKO
1. Yyming avdivong, Oeprikod tomov No




2. Tlapdpetpot katoypoagng, nuepopnvia, evépyeta, HR i Na avapepfotv avorvtikd
3. Toybmreg Koroypagrc 25 mm/sec (kon 50 mm/sec embounto)
4. Avtopam & YEPOKIvITT KoToypopn No
5. Kataypaer HKI'onpatog HEGm tputoAtcon 1
mevtamolucod NAektpodiov acbevous (va tpocpepbel) Na
E. BHMATOAOTHX
1. Evoopoatopévog, ovaipaktog, Emtepucds fnpotoddtng Not
2. PuBulopevog pubpog npotoddtnong Ao 30 émg 170 ppm
3. PuBulopevo pedpa Pnpatodotmong Am6 10 éog 170 mA

4. AudpKelo ToAHo

20-40msec  mepimov. No  avapepbel
artioAoynOet (xpodvoc, Lopen)

5. Tpdmot fnpatoddtong

Demand & actyypovn TouAdyiotov

I'TA TO TMHMA
BIOTATPIKHE TEXNOAOTIAX

I'TA TO TMHMA




EIAIKOI OPOI

1. T'ENIKA

1.1 O mpounBevtng VIToYPE®@VETAL VO TPOPEL GTNV EYKAUTAGTOGT TOV €EOTAIGHOD KOl VO TOV TOPUOMDGEL OE
Aertovpyia, He O1KO TOL EIOIKEVUEVO KOl AGPUAICUEVO TTPOCMTIKO Kot O1KT) TOL OAOKANPOTIKE guBHVY, cOLP®VA
L& TOVG TEYVIKOVG & EMGTNHOVIKOVS KAVOVES, TOVG KAVOVIGHOUG TOL EAANVIKOL KPATOLS, e Tig 0dnyieg kot Ta
oY£010. TOV KOTOOKELAGTIKOD O1kov Kol TEAOG TIC 0dMYies TV apUOdi®mY VINPESUDY TOV POPEN, GTO YMDPO TOV
Swfétet.

O mpounBevtig VIOYPEOVTOL VO YPNGLOTOMGEL ATOSEOEYUEVO TO €EEOIKEVUEVO TPOCMOTIKO TO OMOI0
TEPIAAUPAVETOL OTOL SIKOLOAOYNTIKA TNG TPOoeopds, To o0& Nocokopeio opeidel vo eAéyEel T OYeTIKN
GUUUOPPOOT], BGTE VO, SI0cPaAIGHoVV Ta GVUPEPOVTA TOV Arnpociov.

1.2. H mopadoon-naparafn tov e£omMcpobd (opioTik] TOL0TIKY Kol Tocotikn) Ba yivel, pe v eyKatdotaon Kot
0€ KOTOOTOOT TANPOLG Aertovpyiog, o¢ €101koTeEpa opiletor amd v oyetikn keipevn vopobecia. Ot
TEPLYPAPOLEVES 6T GVUPacT dvvatoTnTeG TOL eEomapol Ba eheyyBolv oe kdbe mepinTtwon pe To ATOITOOUEVA
gpyolLela Kot Opyova LETPNGEMY Kol EAEYYOV, TAVIOTE O KOTA TPOTO TEYXVIKA APTIO Kol OOV avtd dgv glvarn
duvatd o€ TPAyHOTIKEG cvvOnkeg, ue TNy Odikacio Tov eéetdosmv og acbeveic (agopd tnv Sadikacia
OPIGTIKNG TOPAALPNC).

1.3. Oka to €idn kot VA, Tov Bo mTpockopicel 0 TpounBevtg 6T0 NOCGOKOUEID Yol TNV €YKATACTOOT KoL
Aettovpyio Tov VO TPounBeto EOTAGUOV, TPETEL VAL EIVOL KALVOOPYLO CUETUYEIPIOTO Y®PIC EAATTOUOTO KoL VO
KOVOTTOlo0V  OAOVG TOLG Opovg ovuPacng, mov kabopifovv tov tHmO, TV Katnyopio kol TO VIWOAOUTO
YOPOKTNPLOTIKA TOV.

1.4. O mpopunBevtig LVIOYPEMVETOL VO OMCEL OTONINTOTE GTOLYElD TPOEAEVONG TV VAIK®V NBehe {ntioet o
QOPENG Y1 SITIGTMOON TNG TOLOTNTAG KOl TOV YOPOKTNPLOTIKAOV TOVG.

1.5. O popéog drotnpet To dikaimpo vo eAéyyel kaOe mpookoutlopuevo LAKO Kol 0 TPOUNOELTIHG VITOYPEDVETAL VO
VTOKOVGEL GE OTMOLECONTOTE EVIOAEG TV OPLOSI®V LANPESIOV TOL, Y10 VAIKO TO 0010 OV EKTANPAOVEL TOLG
oLUPATIKOVG OPOVG, TTOV AVOPEPOVTOL GTNV TOIOTITO KOl TO, YOUPUKTNPLOTIKA TOV.

1.6. O ypdvog mapddoonc, o omoiog Ba avapepbel omwodnmote otV apykn TPoceopd kabopiletor and v
nuepopnvio voypaeg g cvuPaons o eERvra (60) NueporoylaKEg NUEPES.

2. TEKMHPIQXH TEXNIKOQN KAI AOIIQN XTOIXEIQN EITYHXZEQN, XYNTHPHXEQX,
ANTAAAAKTIKOQN-ANAAQEIMON KAII.

2.1. Oho to0 OYETIKA GUVVTTOPOAAOUEVE, LE TNV TPOCEOPA GTOLEIN, amd TOLG «TPOUNOELTESY, KOl KVpLoL TO.
oTol el To 0ol KpivovTol, OTTMG TEYVIKN TEPLYPUPT], YEVIKOI-E101K01 OpOl, PUALO GUUUOPPOGCTNC, TIGTOTOUWTIKA
N PePordoeig yio 10 €EEOKEVUEVO TEYVIKO 1] EKTOLOEVTIKO TPOCHOTIKO, EEQGOAMON UOKPOYPOVNG TAPOYXNS
OVTOAAOKTIK®OV 1 OVOA®GIHLOV HOVOTOMOKOD YOPOKTNPA, €E0CQAAICT) LOKPOYPOVNG TOPOYNS VTNPECLAOV,
EYKOTAGTOONG, Service, EKmAideLoNG KA. £YYUNOEIS 1 KOAVWELS TEYVIKNG 1 OIKOVOUIKNG PVONG KAT. GTOlYEln Tal
omoio  ovapEPOVTOL OTO TOPAPTHHATO TNG AlKNPLENG, TPOKEWEVOL va kplBovv, yopoktnpiebodv Kot
a&loroynBodv mpémer vo eivar onwoonmote  emPePfaiouéva-teKumplopuéva omd TOV  avTIoTOO0 UNTPIKO
KOTOOKEVAOTIKO 01KO 1] KAT  AYIOTOV 0O TOV EMICTLA AVAYVOPIGUEVO GTY) YOPO LOG KoL GE TAN PN AstTovpyia
eni tpletio. TovAdyoTov BuyoTpikd oiko, o omoiog Oa S100éTel OTOGONTOTE KoL TV OvVOYKOi0, OTKOVOUOTEYVIKN
avamtuén-vrodoun oty EALGSa.

IMa vo yapaktnpiletor o «tpoundevto» g BuyaTpikdc oikoc, TPEMEL GTO SLUKPLTIKO TOV TITAO VO, EYEL KOL TOV
TiTAO TOL UNTPIKOL oikov 1 va vroPdAlel otoeio mov va Pefordvovy Tov oyvplopd avtd. Emiong Oa
vroPdAlel opyavoypappe UnTpikod kot Buyatpuov oikov, to omoio Bo meptrauPdavel vinpecieg (yioo Ta
ovtioctorya €idn).

Olot 01 CUUUETEXOVTEG LITOYPEMTIKA TPEMEL va. dbétovy cuatnua mootntag EN ISO 9001:08 1 EN 1SO
13485:03 1 vemtepo, pe medio motomoinong v dlakivnon wTpoteyvoroyikav tpoiovimv kot EN 1SO 13485:03
N vedTtePo, e TESI0 TOTOMOINONG TNV TEYVIKY LVIOGTHPIEN 1OTPOTEYVOLOYIKMY TPOIOVIWOV (L€ TICTOTOMTIKA
EMONUOV OPYAVICUOD TICTOMOINONG LETAPPACHEVO OTO. EAANVIKG Kol VOUIU®MG EMKVPp®UEVO, To omoio Oa
KaTaBECOVY GTOV EMUEPOVG PAKELO TEXVIKNG TPOGPOPAS).



o. Ztoyeio poTOTLANUEVA 0OPIeTO EAMTN 1] aca@T| Ogv Ba AapPdvoviot vwoyn Kotd v a&loldynon.

B. 210 mepeyduevo twv mhong eOoEwg PePaidoE®V 1| MIGTOTOUTIKGOV, 1 OIKAIOAOYNTIKAOV, 1 E€YYUN|CEMV-
KOAOWEDV (YPOVIKEG — TOOTIKEC — TWOGOTIKEG - TOPOYNG OP®V GUVTNPNOTG — OVTOAAUKTIKOV — OVOAWOGIU®OV
VAMK@V ¥prong , cuvTnpnong, KAT.), To omoia Ba avapepBodv & katatebovv and Tovg «tpoundevtécy Yo Tnv
a&loddynon, Pabuoroynon, mpounbeio — gykatdotaon — mapddocn — ekmaidevon - SAGPAAIOT) GLVTHPNONG,
EYYUNGE®V, OVTOAALOKTIK®V, OVOAOGCIU®OV VAKOV Y¥pNoNG , OULVIAPNONG, EKTOUOEVUEVOL (TEYVIKOL T
EKTOLOEVTIKOD TPOCMOTIKOV) KAT. , Kol T0. omoio Oa gival mpmTOTLIO 1| VOUII®G ETIKVPOUEVE OvVTiypapa Oa
nepthapfdavovior TANPN ototyela, katd mepimTmon, Tov pnTpkov N Buyatpikod gAAnvikoh oikov (A/von,
mAépmvo, Fax, kAm.) kot tov vroypdeovtog Nopipov Ekaposdnov (6vopa-1dtdtnTay).

Edkd yuo ta motomomrikd ISO kot CE ta omoia etvar povadikd Kot Topapévouy 6Ty KAtoy ToV Tpoundeuth
yivovtor dektd vouipmg emkvpopéva avtiypapa. To ToTomomtikd cuupudpe®ons mov £kdidovtal omd Tov
KATOoKELAGTH gV eumimTovy otV e€aipeon avTn Kot TPEMEL va etvat TPOTOTLTA 1) VOUILOG ETKVPOUEVAL.

2.2. OPOI EITYHXEQN — XYNTHPHXH

2.2.1. O mpounBbevtng voypeobtal va dabétel oty EALGSH povipo KOTAAANAQ EKTOIOEVUEVO TPOCMTIKO, UE
TIOTOTOMNTIKO ekmaidevong kot €£0vG10d0TNoNG aVTOD 0O TOV UNTPIKO KOTOOKELUGTIKO OiKO, Yo TNV
GUVTHPNOT TOV CVTIGTOLY®OV UNYOVILATOV.

H obvBeon tov cuvepysiov ocvvinpnong Kabmg kol To TUTKG KA. TPOGOVIO TOV OTOCYOAOVUEVOV VO
ava@epBobV aVaALTIKA OTNV TPOGPOPA.

Acdopeleg 1 0oploTies, W TPOG ToV apBld, TPOGOVTA, EKTAIOEVCT] TOL TPOCOTIKOD TOVG OPOVS EYYVCEWMVY 1] TN
cuvtipnon kAn. Ba yapoktnpiloviat, amapdPatol 6pot Kot o1 TPocPopEs Ba amokieiovtal.

2.2.2. H Eyydnomn kaAng Aettovpyio tov punyovhiurotog yia tpia (3) TovAdyietov ypovia amod Tty mapdoocn Oa
yivetou pe £yypopn S£GUEVOT) TOL KOTACKEVOOTY, 1] TOV €£0VGIO00TNUEVOL AVTITPOGMTOL TOV 6TV Evpomaikm
"Evoon 6nwg avtoi opifoviar otnv Odnyia 93/42/EEC kot tov mpounfevtr], katd toug 0povus tng doknpuéng
Kol TS 1oyvovoeg datdéels, g kot v eEoo@diion d1dfeong aviaAlaxTIKOV Yoo déka  TovAGyiotov (10)
GUVOAKE €T amd TN OPIoTIKN TapaAafn) Tov ,n onoio. Ba yiveton pe £yypopn SEGHELGT TOV KOTOOKELOOTN, 1|
tov g€ovoodotnévonr aviurpocs®mov tov oty Evpomaikh ‘Evoon o6mwg avtoi opilovior oty Odnyia
93/42/EEC kot Tov Tpoundevt.

Kotd m dudpxela g eyyomone to Nocokoueio dev Oa gvbdvetor yio kapio PAGPN tov 6lov eEomAiopon
TpoepPOUEVT amd TN cvvion Kot opbn xpnomn Tov kai dev Ba emPopiveTar pue KavEVO TOGO YO TO EPYOTIKA,
OVTOAAOKTIKG, VAIKE, KAT., OT®G TPOPAETEL TO GUVTUUEVO GYEDIO GUUPOCTC TANPOVE GUVTHPNONG-ENICKEVTG, LLE
TO GUVOLO TOV AVOAWOGIU®OY DAKOV cuvTipnong kot ta avaykaio Service Kit kKA.

v TApn €yyonon neptAapuBaveTorl VIOYPEMGT TOV TPOUNOELTH KOl Y10 TPOANTTIKO EAEYYXO GLUVTIPNONG,
obpemva pe TG odnyieg Tov Kartaokevaotikov Oikov, ®ote 0  €EOMAIGHOG VA €lvol TAVIO GE KOTACTOON
€TOUOTNTOG, OTL dSNAAON akpIPdC TPpoPAEmeL To oyEd10 GOUPAONC TANPOVS GUVTNPNONG - EMGKELTC.

2.2.3. Katd v voypar] Tov TpoToKkOALoL Tapalofng o€ Katdotaon Asrtovpyiag o Tpoundeutig vwoypeovTal
va mopoadmcel: [IAqpn cepd tevydv pe odnyieg ypnong kot Asttovpyiag oty EAANVIKY YAd®ooo kot odnyieg
ocvvtipnong kot emokevng (SERVICE MANUALS) oty EAAnvikh 1 AyyAMkn yA®oca, Kabmg Kot OA0VE TOvg
OTOPOLTNTOVS KMIKOVG EAEYYMV KOl EMOKEVAOV Kol OAO TO. GYESIOYPAUUOTO TOV ETUEPOVG TUNUAT®V TOL
0TPOTEYVOALOYIKOD EEOTAIGLLOV.

2.2.4. Xe mepintoon agaipeong tng ££0VC1000TNONG TOV KOTOOKELOGTIKOD OKOL 1 TOL £E0VGL000TNHEVOL
avTITpoc®mov Tov otV Evponaikh Evoon, tpog tov mpoundevt, yio mopoyn avIoALGKTIK®Y - GUVINPHOEDV -
TEYVIKNG VTOCTAPIENG - EYYLNOE®MV KA. Kol €vtOg TNG oamoutoOuevng dekoetiag, Oo mpémer vo katotedel
BePaimon déopevong Tov KATaoKELAoTH 1| TOL €£0VGIOO0TNUEVOD aVTITPOS®TOV Tov otV Evponaiky ‘Evoon,
YL TNV GLVEYN KOl OTPOGKOTTN AELTOVPYIO, TOL GUYKPOTHLOTOC, HE TOLG 1d10v¢ (NTOOUEVOLG OPOVE WEXPLS
GUUTANPMOTNG TNG OEKAUETIOG TOLAGYIGTOV.

2.2.5. O wpounfevtic voypeovTal Vo KatafESEL TANPT TILOKAUTAAOYO TMV OTOLTOVUEV®V Y10 TNV AEITOLPYIO TOL
€EOMMGLOD DMK®V, OVTUALIKTIK®OV, OVOADGIL®OV DAMKOV GUVTIPNONG , AElTovpyiog, KAT. pe otabepn T yo
déxka (10) TovAdyiotov €.



3. EKITAIAEYXZH IMPOXQIIKOY — IAHPHX AEITOYPT'TA MHXANHMATQN

3.1 O wpopunBevThg VoY PEOVTAL VO GLVUTTOPAALEL [LE TTOVT] OTTOKAEIGLLOV, OTWGONTOTE UETH TNG TPOSPOPES TOV
TO, TOPAKAT®, TPOKEYEVOL 0PEVAC LEV Ta avTioTol o otoryeia va a&loAoynBovv — fabpoloynbovv Kot aeetépov
d¢ va eacpaAileTon 1 TANPNG EKUETAALELGIUOTNTO TOV SVVATOTHTOV KOl OTO00OCEMY TOV €8OV KOl KOPLOL Vo,
Soo@oAleTal 0md TOVG XPNOTEG N KOVOVIKT AEITOLPYIO TOV UNYOVIUATOV KOl TOVTOYPOVE VO, TPOGTUTEDETOL M
Anpodowo Yyeio pe v xpnoponoinomn tov avaykoiov EKAcToTe oTol eimv, Katd T dlevépyeln Tmv eEeTdoemy :

a. TTApec eyyepido pe ocapeig 0dnyieg ypNoemg Kol AEITOVPYIOG TOL UNTPIKOD KOUTOOCKEVOGTIKOD OiKOL
(Operation Manuals) pe avoAvTtikn TEPLYPOOT] TOV OVTIGTOLY®V TPOTOKOAA®V KOl AELTOVPYLOV Y10 OAES TIG
ovTioTOl(ES €QUPUOYEG ULETOPPACHEVO Ommcodonmote otnv EAAnvik yAdooca Katd v mapddocn Ttov
UNYOVAUATOG, EVO GTNV OPYIKN TPooeopd umopel va 800el oty AyyAikn Kot Katd TPOTiUNGN Kol oTnv
EAMnmvikn.

B. TTAMpeg avaAvTikd TPOYPApLO EKTOIOEVOTG Y10 TOVG ¥PNOTES (1ATPIKO, VOCTAEVTIKO TTPOCMTIKO, KAT) Kol Y10,
Tovg TEYVIKOUS Blotatpiknc Texvoloyiag

3.2. O mpounbevtmgc voypeovTal Vo avapépetl 0Tt dtabétel otny EALGSe uovVIHo kol KOTAAANAG EKTOOELUEVO
TPOCOTIKO Y10 TNV VIOSTHPIEN TOV TPOGPEPOUEVAOV €0V amd ATOWYT AELTOLPYIKN Kot emidelén — ekudonon
oV TPOooTIKoD Tov Nocokopegiov (10TPKd, VOOAELTIKO TPOSMMIKO KAT) TOGO €L TNG AETOLPYING TOV EWOMV
0G0 Kol €Ml TOV SUVOTOTATOV OTOTEAECUATIKOTEPTG KOl ENMOEAECTEPNG EKUETAAAELONG KAl AVATTLENG NG
AmOd0CNG TV, TOLOTIKNG KO TOGOTIKNC.

4. ANTAAAAKTIKA - ANAAQXIMA - SERVICE

4.1. Amepidopiotog aplBpog avtoAloKTIKOV , poll pe to TAoNG PUOEMG VAIKA, OVOADGILO VAKE , LAKE
cuvtipnong pali e To EpYaTIKE KOTA TV GLVTIPNGCT] KOl ETOKELT, Oa TEPIAAUBAVOVTOL [LE TOV] AITOKAEIGLLOV
OTNV TPOGQOEPOUEVT] ETNCLOL TIUN TANPOLS GCULVTNPNOTG — EMICKELNC TOV €OV TOV 1TPOTEXVOAOYIKOD
eEomlopov.

4.2. O mpounbevtng voypeovtal va eEac@olicel TV VropEN OUETAYEIPIGTOV OVIOAMIKTIKOV, GVOADGCLU®OY
VAMK®OV GUVTIPNONG Kol AEToVvpYyiog Kot Kupla T S1dfecn anTdv, ¢ Kol TOV aVTIGTO®OV KATAAANA®Y VAIK®OV
Yy TV TANPY AETovpyio. Kot amdd0oon TOV €8OV TOL 10TPOTEXVOLOYIKOD €EOTAIGUOV HE TOV TOPEAKOUEVO
gEomhouod, eni 0éka, (10) TOLAGYIOTOV GUVOAKA £T1).

H avdioyn déopevomn Oo yivetoaw pe kotdBeon oyetikng &yypaeng Pefaimong Tov KOTOOKELOGTH 1| TOV
e€ovorodotnpévon avtimpos®nov Tov oty Evponaixkh ‘Eveoon 6nmg avtol opilovror otmv Odnyia 93/42/EEC,
OTOV ML PEPOVG PAKEAD TEYVIKNG TPOCPOPAS, Yo TNV a&LOAOYNOT TNG TPOSPOPES, SEGOUEVOL OTL KPIVETOL MG
oVoIOONG amaitnon TG TPOKNPLENG Y. TNV OWOAN, OTPOCKOMTN KOl HOKPOXPOVI] AEITOLPYIR TOV
L0TPOTEXVOAOYIKOD EEOTAIGHOV.

4.3. Xtov enmi uéPovg QAKELO TEYXVIKNG TPOCPOPAC, TEPA aO TNV Pacikn cOVOESN TOL TPOGPEPOUEVOD TOV
TPOTEYVOLOYIKOD €100V¢ B avarypa@ovTol oTmcdNmoTe GE AMGTo, OA TO, ATOPALTITA VAIKE Y10, TNV AELTOvpYid,
GUVTHPNOT KOl ETIGKELT] TOV WTPOTEYVOAOYIKOD £EOMAMGHUOD KOAMI — GUVOETIKG GUVOEST|G TOV EMUEPOVS
TUNUATOV TOV UNYOVILOTOG KO LE TIG ToPpOoYES TOV NOCOKOUEIOL, UTATOPIDV, POPTICTH UTATUPLDOV TO GUVOLO
TOV OVOAOGCTL®V VKOV GUVINPNONG , AELITOVPYIiaG KAT.).

4.4. Na dwbéterl dokpipopéva dpyava yio Tov EAEYX0/GUVTPNON/ETCKELN TOV €£0TAMGLOD TOV TPOGPEPETAL
oV &v Aoym evomra. Na kotatedel eni mowvn omokAelopod Kotdhoyog opyavav Yo, OOV TOVG OTOPOLTITOVS
EMEYYOVG KAT, OTMOG 0WTOVG TPOKLATOLV OO TO EYYELPIO0 TOV KOATACKELOOTIKOV oikov. No katatefovv
TIOTOTOMTIKA JlaKpifmong Tov opyavmv eAEyyov e To omoio Ba EKTEAOVVTOL Ol GLVINPNCELS TOL EEOTAIGHOV
OV TPOCPEPOVTOL Y10 TO GOVOAO TNG EKAGTOTE EVOTNTAS (Tl TOVN] AMOKAEIGLLOD).

5.IIAHPOTHTA XTOIXEIQN ITPOX®OPAX

5.1 Ot mpocpopéc yuo va yopaktnpieBodv Katapyv omodektés kot va a&todoynfodv Boa mpémel e moivi
OTOKAEIGHOD TNG TPOSPOPAG, VA EIVOL TANPELS, COPELS, AVOAVTIKEG, TEKUNPLOUEVESG KOl SEOVTMG VITOYEYPOUUEVES
KOl VO, IKOVOTOIO0V TIG OTOLTHOELS TEYVIKEG 1| TANPOTNTOS, PEPUIdCE®V KAT TOL GVOQEPOVTOL GTNV TAPOVGO
Stk pvén.

To otoryeia Tov TPOGPEPOUEVOL EEOTAMGLOD KAT TPETEL VAL €lval TANPWOS TEKUNPLOUEVO DOTE VO, TAPEXETAL 1|



guyépela Pabpordynong, katd v agloAdynon TeV TEYVIKOV YOPUKTNPIOTIKOV TOV TPOCPEPOUEVMY E0DV, G
GUYKPION LE TIC TEXVIKEG KA. OTOUTHOEIS TNG SKNPVENG TV TOLOTIKMV, TOGOTIKMY, AELTOVPYIKOV OT0dOGEMV
KOl TAEOVEKTNUATOV TOV €100V, MG EMIONG TOV EYYUNCE®V, TNG TEXVIKNG VITOJOUNG Y10, TAPOY] VINPECIOV KoL
omofnKevon — TPOUNOEL AVTOAAAKTIKOV 1 OVOAOGCIU®V VAIKOV, DMK®V YPNONG , VAKOV GLVTHPNONG, TNG
SuVATOTNTOG YLOL TAPOYY| EKTOIOEVONG YO TIC AEITOVPYIKEG AVAYKEG T TIG OVAYKEG TAPOYNG VINPECIOV GEPPIC
KA.

5.1.1 O @dxelog g TEXNIKHE [TPOXOOPAE, Oa nepiiappdvel onwodnmote mAnpn avaivtiky «Teyvi
[leprypagn» otV eAANVIKY] YAMGGW, GE TANPY OVIOTOKPIOT — TOPAmOUT (0vEa KEPAANIO Kol Topdypapo)
GUUPOVO, L€ TIG TEXVIKEG TPOOLAYpaPES TG Atakipuéng Kat Ta cuvumoforidpeva prospectus 1 Befardoels (o
TPMOTOTLTO,) DOTE VO ETLTVYYOVETOL AVTIKELUEVIKT] 0EOAOYNOT).

Emiong 6o cuvumoPdiietor manpeg «DvAlo Zoppopewong — Texpnpimong» 1o omoio Oo mepthapPdver pe
TANPOTNTA TO GUVOAO TV OpaV TNG OOKNPLENG (YEVIKAV, EOIKAV, TEYVIKOV KAT) OAEG TIG amavinocelg (avd
TOPAPTNLLA, KEPAAOLO, TOPAYPAPO KAT) LE TOPOTOUTY|, Y10 TEKUNPI®ON, oTa cuvnupéva EevdyhAmaoa Evtuma,
TEYVIKA €YXEPIOLa, EYYEPION ¥PIONG KAT. avaypapOovTag TNV GYETIKN TOPAYPOPO TNG TEXVIKNG TPOIAYPUPTC.

[Ipocpopéc o1 omoieg Ba avTiypapovV TV TEYVIKN TEPLYPAPT TG SokNpLENG N O amavTtovv povodekTikd NAI
N CUHPMOVOVUE KAT. YOPIg TEKUNPI®ON Kol TANPN TOPATOUTY] — avTioTolyio PeTa&d KeWEvov, avd mapdypopo
Ko prospectus 0o amokAgiovrat.

H npocpopd mpémel amapaitnta va cuvodedetal amd Yrevbuvn Anioon tov apbpov 8 tov N. 1599/86 dmov o
mpounBevtg Ba avaypdapsl — NADVEL €4V 1| TPOCPOPE £XEL ATOKAMGELS OO TV TEXVIKN TEPLYPAPY| KAT. OpOLG
NG 01K PLENG KO GE KOTOPATIKN TEPITTMOOT VO AVAPEPOVTOL — GTIUELDVOVTOL OVOIAVTIKA.

Y& MEPWMTMOEIS KOTA TIC OMOIEC Ol GLUUETEXOVTIEG KOTOOETOLV PePaldDOEIC 1| TIGTOTOMNTIKA YL TEXVIKA
YOPOKTNPIOTIKA 1] SUVATOTNTEG TOV TPOCSPEPOUEVMV EWOMV 1] Y10l TO EKTOIOEVTIKO 1] TEXVIKO TPOSMMIKO M Y1d. TIG
EYYVNOELS — KOAVWELS YPOVIKES — AELITOVPYIKEG 1| Yot GEPPIC 1] Yio avToAhaKTIKE KAT Oo Tpémel amapaitnto:

o. No gival TpoToTLTTEG 1| VOUILOC ETKVPMUEVE OVTIYPAPA TOV UNTPIKOD KATOOKELOGTIKOD OTKOL 1 EAANVIKOV
Buyatpikov oikov (6L TOTIKOD AVTITPOSMITOV 1) GAAOV EKTPOCHTOV)

B. No avaypdeovtal mANpn otoryeios Tov €KOOTN, TOL VIOYPAPOVIOS KOl TOV VOUIHOL EKTPOCHTOV (TITAOC,
Alvon, TMA/vo, eaé) yuo SuvaTdTnTa ETOANBgLONG Kot

v. Na cuvodedovton and enionun petdppacn otnv EAAnviknm

5.1.2. Ilpoceopés ov omoieg otnv TEXNIKH IIEPI'PA®H 1 oto O®YAAO ZYMMOPOQIHY -
TEKMHPIQXHYE «Am. Qo civor adpioteg, acageic 1 elAimeic ko dev 0o mAnpovv OAEC TIC TOPOTAVED
npobmobécelg, Yy tekunpioon, o yopakmmpilovtal pe ovoumdelg amokiicelc kol Oo amokAsioviolr g
epaltép® Sradikaciog a&loAdynong.

5.1.3. T dtevkdAvven Ko doc@aiion g dwadtkaciog a&loAdynong, to chvoro Tev otoyeinv g Teyvikng
Ipoogopdg (TEXNIKH TIEPITPA®H, OYAAO EYMMOPOQYXHY — TEKMHPIQXHY — ANTITPADO
OIKONOMIKHX ITPOXZOOPAX XQPIX TIMEX KAI AOIITA XTOIXEIA) 6a vroBdiiovior ontwodfnote o
00 TANPELG YOPLOTEG GEIPEC, G YMPIOTONS PAKEAOVE — VIOGLE UE 0pifUNGN TOL TEPLEYOUEVOD KAOE PUKELOL KO
OVTIOTOLYO EVPETNPIO KOl GE NAEKTPOVIKY] LOPPN| ETL TOV] OMOKAEIGLLOD.

5.2. Ot ovppetéyovteg mpémel, [l TOWN OMOKAEICHOD TNG TPOGPOPAC, VO KATABECOVV LE TNV TPOGPOPAL:

a) T avtictoyo miotoromtikd ISO Tov mpounbevt], 660 KOl TOL KOTUOKEVAGTIKOD 0KOL TOV Vo TPoUndELa,
poteyvoroykov eomiopov, EN ISO 9001:08 1 EN ISO 13485:2003, pe medio motonoinong tnv dtekivinon
TpoTEVOrOYIK®Y Tpolovtewv kot EN ISO 13485:2003 yw v TeYVIK)] VTOCTAPIEN 1OTPOTEYVOAOYIKMDV
TPOIOVIMV.

B) mAnpn texunpuopéve motonomtikd onpovong CE, ®ote va 1KovomolovvTol ol ovTIcTOLEG AMULTHOEL TMV
oyxetikav odnywov g E.E. (odnyia 93/42/EOK, 6nmg 1oydel onpepa) yio Tov vd TpopnOeia 10tpote)voAoyIKO
eEomhouo.

v) PBePaiowon Zvppetoyxng oe Eykekpyévo Xvomnue Evaiiaxtikng Awyeipiong AHHE (ooppova pe to N.
2939/2001 ko to I1.A. 117/2004 xon 15/2006)

d) mWNpec TPMTOKOALO MAEKTPIKNG ACPGAEING KaTd TNV mopddoorn kot vredvbvvn OMAwmon yuwo Ekdoon
TPOTOHKOALOV NAEKTPIKNG ACPAAELNG EMELTO OO KADE EMOKELT] 1} GLVTHPTON.
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