TEXNIKEY YITPOAIATPA®EY £v6c 2GTIHOTOS TOVTOTOINGS LIKPOOPYOUVIGUAV HEGH TNE
teyvoloyiac MaldiTof suvolkod wpoimoroyionov 272.800,00 € cuprmepriaufavopnévov PIIA.

A)l'evikoi 6por

1) Na ypnoipomoiel v texvoroyia dacpatopetpiog palodv tomov Matrix Assisted Laser Desorption
lonization Time of Flight (MALDI-TOF)

2) Na et taydmTo avdivong : TovAaytotov600 deiypata/dpa

3) Na eivor mifpeg ovotpoe tavtonoinong, enttponéllo, IVD, va drabétel katdAAnAo Aoyiouiko yio
Tayelo Tavtomoinon gram OeTik@v Kot gram apvnTiK®V Pakmpiov, LUKATOV, KA. KOl VO GUVOOEVETOL
oo Péorn 6ed0UEVEV TOL KATAGKELOGTH TOV WYV LOTOC.

4) To ovotnua va &xel vpog meproyne palov 500.000 m/z kot vo Badpovopeitat e edypnoTo Kot Toy
TPOTO e TPOTLTO TOL KaAvTTEL TN TTeployn 2 €wg 20 KDa

5) Na cvvodevetor amd fdon dedopévav (Bprodnkdv) yio dueon towtonoinon IVD yio tovAidyiotov
4200 &iomn. To cvotua vo, S100£TEL ATOPALTNTOS UE TOWVT ATTOKAEIGUOD GE TEPITTMOT TTOV dgv dl00ETEl,
Eexymprotéc PLAodNKec yo IVD tavtonoinon vuoatoglddy LOKATOV Kol LUKOBoKTNpimy.

6) Na. pmopei vo extelel 96 deiyuata ava run pe targettrays 96 0écewv cvuPata pe IVD, gite
EMOVAYPTCLLOTOLOVEVQ, Elte Hog ypnoems. H 0éon tomobétong tov deiyuatog Oa mpénel va, givat
VOPOEIAT Kot 1 EEMTEPIKN EMPAVELN VIPOPOPN DoTE Vo emTLYYdveTan BEATIOT ToTOOETNOT KAl YpTyopn
TPOETOWOGI0 TOL dElyIaTOC TPOG UETPNON.

7) Na dwnBétet Laser peyding diapkelog pe eyyomon Asttovpyiog tovddytotov 7 etdv 1 500.000.000
lasershots pe petafarilopevo pubud eravolyemy kpovoewv (repetition rate) tovAdyiotov 200 Hz.

8) No dtofétel VOO AVTOLOTOL KOl YPNYOPOL KaBapIouov TN INYNG 1vitwv e vrépubpo Laser,
YOPIC Vo S10KOMTETAL TO KEVO, OMOPEVYOVTOS £TGL TO GLUYVO KABUPIOUO OTd TEYVIKO.

9) Na punv amotteiton wiaitepn mpogtoacio detyparos. H mpostouacio va ypeidleton eldyiota
AVOADGLA KO EAAYIOTO OElyLLaL.

10) Z1a targettrays vo pmwopovv va gleyyBobv 95 detypata ypnoyomoudvtag povo pio emmiéov Béon, v
96m, yw quality control (yio BaBpovopnon palog).

11) To quality control va. propei va totofetbel oe omoadnmote un Kotenpuuévn Béon tov target,
e€otkovopmvrag pe ovtd Tov Tpomo Bécelg oto target.

12) Na. dwoBéter positive ion mode kot emmAéov negative ion mode. No £xetl AOYIGUIKO Y10, TV aviyvevon
NG aVTIoTAoNG 6TV KOMOTIVY TT0V Va. AEITovpYeEl e To negative ion mode.

13) To oVotnpa KeVoy va £xel LEYAAN TKOVOTNTO OMILOVPYinG KEVOL e oTPOPLAopoplaKn avTAia,
ToOTATH aAAay] 6TdYOL Kot EAGYIeTO Xpovo downtime PETA TN GLVTHPNOT).

14) No givor eDKOAO GTO XEPIGUO KO LE PIAIKO TTPOG TO YPNOTI AOYICUIKO.

15) No mepthiappdvel Aoylopikd avTOpATOn KOAMUTPOPIGUOTOG Kot EAEYYOL TOLOTNTOG TOV GLUGTILLOTOG.
Noa teptiapfavetl evoopatopévn (eykateotnuévn) iAok avaeopds, e PAGHOTH LIKPOOPYOVIGHMY
Ylo. TOVTOTTOIN O™, TOL 1310V KOTOCKEVAOTY.



16) No ovvodevetar amd Eeympioto Eedikevpévo Aoyiopkd IVD tavtomoinong Betikdv
apokardiepyeimv. Ta amotehéopata va divovtotl eviog oAlyov Aentav pe e10kd VD kit gbkoia kot
aflomiota. Na propei vo dapopomotel petagnd mixed cultures.

17) Na cvvodedetal omd Eexmpiotd AOYIGUIKO Y10, aviyvevon g dpdong B-Aaktapacodv g Baktipia. Na
vIapyovv drabéotua ta avtiotorya kit [IVD yia aviyvevon g 6pdong KopPomevepacmy Kot
KepaAooTopvac®V omtd Tov Tpoundevtn. Na vrapyet to avtiototyo documentation ¢ S1001KAGI0C.

18)Na cuvodeveton amnd subtyping module mov aviyvedel GuYKEKPIUEVES KOPLOEG TOV PAGLOTOC £TELTA
07t0 TOVTOTOINGN 01 0T0iEg EMTPENMOVV T1 J1AKPIOT) GLYKEKPIUEVOV UNYOVICU®DY OVTOYNG OTMC Y10,
napaderypo KPC mov mapdyovion amd Klebsiella pneumoniae kot Escherichia coli kot cfiA tov
Bacteroides fragilis.H ypfon tov subtyping module va copupaivel avtdpato xmpic va omorrovvon
npocbeta Pripata kot yopic va exnpedlel T pon EPYUCIDOV TOL EPYNCTNPIOV.

19) No cvvodevetal amd KOTUAANAO VITOAOYIGTY.

20) Na éxet a06pvpn Aertovpyia, Aryotepo and 60db, doTe 0 XEIPIGTAG VO LITOPEL VoL SOVAEDEL GTOV 1010
Y®PO TOL PpickeTar TO unyavnua xopic evoyinon arnd to 06pvPo Aertovpyiag tov. Emiong va unv
YPEBLETOL E181KG KMULOTILOUEVO YOPO Kat v AETovpyet og peydhog svpog Bsppokpacidv 16°C-30°C.

21) No cuvodevetal omd 191K GLOKELT Yl TNV ENPOVGT TOV matrix Kot TV KPLGTOAOTOINGT TOL
IOV VO, CULLLOPPDVETAL LLE TOV KOVOVIGUO TEPT 10TPIK®V cvuokevmv IVD.

Noa €yet ta eENg YopaKTNPIOTIKA:
v Na €xet €181k6 touchpad yio Eleyyo TV evioldV.

v Na peudvet Tov xpdvo kpuotalhomoineng Tov matrix Katd TovAdyloTov 2 ue 3 opég ev
ovykpioet pe ) Beprokpacio tov dmpatiov.

22) No. 6uvodeveTol and GLOKELT 1 01Ol SIEVKOAHVEL TNV aKp1Pr] TomToBETNON TOL SEIYLOTOG HECH TG
ontikd kaBodnyoduevng mpoetolpaciog Tov targetue ta eENG YopaKTNPIGTIKE

v" Na vrodeikvoel v axpif3n endpevn eledbbepn Béon tov target, anopedyovtog pe owtd Tov Tpdmo
v tonoBétnon AavBacuévev detypdtov.

V" Na 3180KOAOVEL TNV 1VNAOCILOTITO GVVOEOVTOG AVTOLATO TIG TANPOPOPIES TOL SEIYHATOG LE TNV
avtioToyn 6¢om g TAdKas.

23)To cHomua va mapadobei eykatactnuévo pe eyyomon 1€tovg kot pe ekmaideuon oTnv Agltovpyio Tov
LETE TNV OAOKANp®ON TNG £YKOTAGTAGTC.

24) O mpopnBevtig va £xel 1ISO 9001, 13485 Kot va GUUHOPPAOVETAL LLE TNV VTOLPYIKT ATOPOCT
AYSA/T .I1. OIK/1348/2004.



B. EIAIKOI OPOI MHXANHMATOX

1. Ewionpa teyvikd guiradua.

Ot ovokevéc Ba mpémel va givol KavoOpyleg, apeETaYEIpIoTEG, GUYYXPOVNG TEYVOAOYiOG, ovOEKTIKNG
KOTOUGKELNG KOTAAANAES Y10 ¥p1ioM o€ XDpovg Tov Nocokopeiov kot vo meptiapupdvouy oA Ta
amopaitmra Eaptproto yio Tnv opon Aettovpyia tng.

Metd, amd 10 POALO ZVUUOPO®CNG, 0 TPOSPEPDV TTPETEL VOL EMICVVAEL T, ATOPOLTN T
prospectus, TeYVIKO GUAAASLN KOTACKEVAGTOV, OVUAVTIKEG TEYVIKES TEPLYPUPES TOV EEOTAGLOD
1N ToL TPOTOV JAGVVIEST|G KuL Aettovpyiag, avapopéc uebodoroyiag eykotdotaong Kot
VooTPIENC, 00MYiES KOl EYYEPIdLO ¥PNCEMG, GLVOSEVTIKA TEXVIKG 1 / KOl KATUGKEVOGTIKG,
oyé010, service manuals, KOTAAANAQ GYNUOTO, EIKOVES, POTOYPOQIES, TioTOmomTIKd, CD,
SIKOLOAOYNTIKG Kol OTL AALO TEKUNPLOTIKO GTOLYXEIO O100ETEL TTOL OTTOSEIKVDEL TNV GCUULOPPMOT)
TOL TPOGPEPOUEVOD EEOTAMGLOD LE TIG ATOITNOELS TOV TEXVIKMOV TPOSIOYPAPDY KoL LE TIG
AOITTEC VTTOYPEDOELS KOl OPOVE, MGTE VA givar E0KOAN 1 0EOAGYN O 0Td TV aPUOSLOL ETLTPOTY).
210 ®VALO ZUUUOPPMOONC KOl ETTL TOWV AOKAEIGLOD TPEMEL VO OAVTMOVTOL piol TPog pLict OAEC
0L TPOJLOLYPAPES KOL VOL VITAPYOVV aVTIGTOLYES UPLOUNUEVES TOPUTOUTES(TPOG TEKUNPImOT)) o8
TPOTOTLTTO PLAAGDLO TOL KATOGKELOGTIKOD OTKOL Kol oV ouTd eV givar duvatd o€ TPMTOTUTES
BePotdoelc TOL 01KOV VOUIU®MC LETOPPACIEVEG KO ETIKVPMUEVES.

2. IIMMpeg eyyepidlo pe capeic 00Nyieg YPNOEMS KAl AEITOVPYINS TOV UNTPIKOD KOTUCKEVUOTIKOV

oikov (Operation Manuals) oe NAeKTpovikr Kot €VILAN  UOPEY] HE OVOALTIKY] TEPLYPOQY| TOV

OVTIGTO®MV TPOTOKOAAWDV KOl AEITOVPYIDV Y10L OAEG TIG AVTIOTOLYES €QAPHOYES otV EAANVIKY YAdooO

N/xar AyyAn.

O dyoviLOEVOG LITOYPEOVTOL VO GUVLTTOPAAEL LLE TOWVT] ATOKAEIGLLOV OTWGONTOTE LLETA TNG
TPOGPOPES TOL:

[Ipeg eyyepido ypnong Kot Aettovpyiog TOL KATUGKELOCTIKOD OIKOL UE OVOAVTIKN
TEPLYPAPT] TOV OVTIGTOL(OV TPOTOKOAAMY KOl AEITOVPYLOV Y10 OAEG TIG AVTIOTOLYES EPAPLOYES
LETAPPUCHEVO OMWGONTTOTE 6TV EAANVIKT YA®GGA Katd TV TapddosT) TOL GUYKPOTHLLOTOS
EVO TNV APYLKT TPOGPOPA (GTOV EMUEPOVS PAKEAO TEYVIKNG

TPOocPopdc) pumopel vo doBel otV aryyAkn Kot KoTd Tpotipnon Kot otnv EAAnvu).
Ta eyyepidia Ba mapadoBovv kot o niexTpovikn popen oto Tpfpa Blotatpikig Teyvoroyiog.

3. TIMpeg eyyepidlo cuvTpnong ToV KOTUGKEVOGTIKOD oikov (Service manual) og nlektpovikn
uopon oty EAnvikn 1 Ayyhkn yAdooa ta omoia 6o mapadobodv oto tuipa Buoiatpikng Texvoloyiac.

4. 'Eyypagn oNMimor), otV omolo ol Oly®VILOUEVOL OVOQEPOVY TIC EMXEIPNUOTIKES LOVAOEG
(epyootdolr) oto omoio B0 KATOOKELAGOLY TOV TPOCPEPOUEVO €EOMAMOUO KOOGS kol TOV TOMO
gykatdotaong tovc. Edv ot dtayoviCopevor dev Bo KoTaokendoouv To TPospepOUeEVO €100G Hepkd 1

OMKO ©€ OKO TOLG €PYOoTAolo, amotteital vrevfuvn SMAMON TOL VOOV gKTPOCOTOV TOL

KOTOGKELOOTIKOVU 0ikov mpog to NOXOKOMEIO 611 1 xatackevt] Tov TeAKo0 mtpoidvtog Ba yivel and

TovV 1010 TOV KOTOOKELOOTIKO 0iko (OTOV OmOi0 OVNKEL 1| O OMOI0C EKUETOAAEDETOL OALKA 1] UEPTKA TN



LOVAO0, KOTAUGKEVTG TOV TEAMKOV TPOIOVTOG) KOl OTL O KATAGKELOOTIKOG 0ikog £XEl amodeyOel EvavTL TOvg
TNV EKTEAECT] TNG GLYKEKPIUEVNG TPOUNDELNG, OF TEPITTOOTN KOTOKVPMOTG GTOV OVAS0Y0 VTEP TOL

omoiov &ywve 1 amodoxn.

5. IMpeg avalvTIKO TPOYPOUNE EKTAIOEVONG: OOUN KOl TANPOTNTO EKTOIOEVLONC, TPOGPEPOUEVA
BonOfuota, TPOTEWVOUEVT JAPKELD EKTOIOELONC Kol OPIOUOG ATOUMY TOL TPOTEIVETOL VO, EKTOUOELTOVV,
mOav TPOTOOT) YIo TEPIOCOTEPEC TNG UG EKTAOEVGEIC G€ TPOSMTMIKO (¥pnoteg) Tov NOZOKOMEIOY,
EVTOC TOV YPOVIKOD SOGTAATOC amd TNV ANEN TNG TPOTEWVOUEVNC TTEPLOOOV EYYONGNC KAANG AELTOLPYiag,

UEYpL TV ANEN TOV SGTAKATOC TOV OEKE, ETOV OO TNV OPIGTIKT TOPUALST TOV UNYOVIULOT®V.

IMo vo texunpLdcet to. Gvom o doy@viLOUEVOC VTTOYPEOVTOL VO, ONADGCEL OTL Liopel vo. dtabécel otnv
EAGS0 kaTtdAANAo EKTOUOELUEVO TTPOCMTIKO (TEPAV Kot aveEAPTITO TOV AVTIGTOL(OV TEYVIKOD
TPOCMOTIKOV Y10, TOPOYN VANPESLDY EYKOTAGTAGTC, CUVTNPNONG, KAT) Yio TNV EMidEEN — eKmaidevon Tov
npoconikoy Tov NOZOKOMEIOY 1660 eni tng Aettovpyiog Tov unyoviuatog 660 Kol Eni TV
SVVATOTNTOV OTOTEAEGLOTIKOTEPTG KO EXMPEAEGTEPNG EKUETAAAEVONG KAl AVATTUENG TG ATOO0GNC TOV,

TOLOTIKNG KOl TOCOTIKN|G.

To voyn ekmandevtikd Tpocwnikd, Bo avapepbel og YmPLoTég KOEGEIS [1E TOV OVTIGTOLYO YPOVO
EVOGYOANONG TOVG, TO TPOCOVTA, TNV EKTTaideVoT) KAT evdd Bo cuvuToPANOEl pe o Tpdypappa
EKTAIOELONG KO GYETIKO TIGTOTOMTIKG EOKNG TPOG TOVTO EKMAIOELOTG Kot avTioTONG €£0VG1000TN oG
omd TOV KaTaoKeLAoTH 1 TOV €£00G61000TNHEVO avTitpOcwmo Tov otnv Evponaikn 'Eveoon énwog avtol
opiCovtar otnv Odnyia 93/42/EEC, dote Vo TEKUNPLOVETOL ) KOATOAANAOGTNTA TOV, Y10 TNV TANPT
EKTOUOEVON WTPAOV / PUGIKADV / TEYVIKAOV / TEXVOLOY®V / VOCTIAELTMV KA. €M1 TNG AELTOVPYING TOV
UNYOVTULATOV KoL TS TANPOVE EKUETAALELGOTG TMV SLVATOTHTOV TOV EW0®V. H vdyn exknaidevon tov
YPNOTAOV 10TP®V / UGIK®V / TEYVOLIY®V / VOGNAELTOV K.A.TT. ) Ba givanl 6UVOMKING OLAPKELAGS
TOVAAYLoTOV TEVTE (5) NUEPOLOYIOKAV NUEPDOV, AveL TPOGOeTNC apoPng Tov daywviLopevou, [
évapén petd v gykatdotacn tov eEomAcopov kot Ba mpémel va £xel oAokANpmBel péxpt TNV oploTikn
waporafn Tov cuykpotipatos. [I€pav TovTov, 0 avadoyog vToypeovTAL, dvey TPdoheTng apoPnc, va
emovardPetl v og dvo ekmaidgvon yio o 1010 SdeTNe TOLVAdIGTOV, OTaVY Kol edv avtd {ntdel and To
NOXZOKOMEIO, eite gvtdg gite ektOC TG O1APKELNG TNG TPOTEWVOUEVNS TEPLOGOL EYYVUNONG KAANG

Aerrovpylog Ko LEYPL TO XPOVIKO OLAGTNHA TV SEKA ETAOV.

H gxnaidevon tov teyvik@v(va ava@épetal o apiipog) Tov Tpnqpatog Broiatpuaic Teyvoroyiag Oa
gival cVVOLIKIG O1apKELNS TOVAAYLoTOV TEVTE (5) NUEPOLOYLAKAV NUEPAOV(1] TEPLECOTEPOV AV
KPIVETUL VTTOYPEDMTIKO OO TOV KOTOOCKEVAOTIKO 0iKO ), 0o avapepOei yoprotd ko Oa yivel gite
OTOV 0iKO KOTOOKEVNG EITE G MGTOMONUEVO KEVTPO EKTAIOEVGNS , OO TLGTOTOUUEVO EKTOLOEVTY)

Kot 0a yopnyNn0el kataiinio , eTionUo TGTOTOMTIKG EKTAIOEVONGS , IO TOV KATUGKELUOTIKG 0iKO.

Té\og 010 ev Adym TpOYpOappa EKTTaidEVONGS, 0 StaymViILOpeEVog TpémeL va meptAdPet Ko vevhuvn
ONAmon OTL amodEXETAL, EVTOG TOV YPOVIKOD SUCTHUATOS Otd TNV ANEN TNG TPOTEWVOUEVNG TEPLOOOV

gyyomong kaAng Aetrtovpyiog péxpt Tnv ANEN TOL SINGTAUATOS TOV SEKO ETAOV GO TNV OPICTIKY| Tapoiafn



TOL GUYKPOTNUATOG, VO TAPACKEL €L TAEOV pia TOVAGYLETOV(1] TEPLOCOTEPES) OVAAOYN EKTTAUOEVOT)
VOTEPQ OO aiTnUe TOV Popéa Y®PIg TNV KoTafoAn TPOSHETNG A LOIPC Y10 TUYOV ETAVAANYT TNG

EKTOUOEVLONG LETOYEVEGTEPQ, TTPOG EKTTAIOEVTT) VEOV TPOCOTIKOD.

Ye mepintmon mov 0 day®VILOUEVOS Oev SL0OETEL TO MG VM TPOCOTIKO, TPEMEL GTOV TAPOVTO, ETTL LEPOVS
(QPAKEAD TEYVIKNG TPOGPOPAS TOV VO DITAPYEL £YYPOPO TOV KOTAGKEVAGTH 1 TOL €£0VGLOS0TILEVOD
avTImpos®rov Tov 6tV Evponaikh Evoon énmg avtol opilovtar oty Odnyia 93/42/EEC, 6t
ekmaidevon Ba yivel omd 01Ko Tov €EE10IKEVUEVO TPOSOTIKO TNV EAANVIKN YADGGO Kot Ue Toug Opovg

OV AVOPEPOVTUL GTO TTAPOV EGAUPILO.

6. Eyypaon Befaimon tov KOTOOKELAGTH 1 TOV €EOVGLOGOTNUEVOL OVIITPOGAOTOL TOL GTNV
Evponaixn 'Evoon 6nmg avtoi opiloviatl oty Odnyio 93/42/EEC, (ue emionun HETAQPOOT) — EMKVPMOOT)
0€ MEPIMTOOT OV TPOKELTAL Y10, AALOOATTO KATUOKELOGTH) Yio TNV déopevon e&ac@aiiong Kot o1d0eong
OVTOALOKTIKOV KaO®DC KOl TOV OVTIGTOIY®V KOTAAANA®Y DAIK®OV Yio TV TANPT Aettovpyia Kot amddoon
tov eomMopol ywo déka (10) TovAdyoTov £ OO TNV OPLOTIKY TopaAafn ovtod, aKOUe, Kol OTIG
TEPUTTAOCELS : 0,) O0KOTNG TG CLVEPYUGING TOL TPOoUNdeLTH LE TOV KATAGKELOOTN Kot B) dlaKomng TG
Agttovpyioag Tov mpoundevtn. Mo TEPMTAOGEIS KUTAGKELAGTMOV Ol OTO{0l YPNGUYLOTOLOVY VITOGVGTHLOTO
GAA®Y KOTOOKEVOOTIK®Y OIK®OV, OPKEL 11 ONAWGCT TOL KOTOOKEVOOTI TOV TEAMKOV TPOIOVTOC Kol OEV
omotToOVToL 0l ONAMGELS TeP d1A0EONG AVTUALOKTIKMY TOV KOTUOKEVAOTIKOV OIK®V TOV SopoOpmv
vroovomuatov. Emionuaivetar 61t givar oty guyépela T@V vIoyneiov va TpocseEPouy OEGLEVOT)
eEuo@aiong Kol o1a0£61G OVTUALIKTIKOV KOOMG KOl TOV OVTIGTO®MV KATOIAANA®Y VAKOV Yo TV
TANPN Acttovpyio Kot amddooT TOV GLYKPOTHUATOC UE ovTtioToyyn Pefaiwon Tov KataoKevaoTy 1 ToL
€E0VO1000TNEVOL aVTITPOS®TOL ToL otV Evponaik ‘Evoon 6nmg avtol opilovior oty Odnyia
93/42/EEC, peyoivtepn tov 10 e1dv amd v oploTiky mopaiapr] TOL GUYKPOTHUATOS KOl TO GTOLYELD

avtd Ba agoroynBel vép avT@V.

IIpoc@opd otV omoia SNrdveTAL décpevon eEaoPdiions Kot 01a0£01S OVTUALIKTIKOV KaODS Kot
TOV AVTIOTOL(MV KOTAAANA®V VAKOV Y10 TNV TAPN AELTOVPYia Kol 0763061 TOVL E£0TAMGHOV
pkpéTepn TOV 0éka (10) eTdV amd Tnv nuepopnvia oproTIKNS TAPUAAPS AVTOV, ATOPPITTETAL O
amapaoekty). Emmiéov &yypaon Bepaioen pévo tov llpopndevti) otnv EALGdG Ko 61 TOV
KOTOOKEVAGTI 1] TOV €£0V61000TNIEVOV AVTITPOSAOTOV TOV 61NV Evponaiky 'Evoon 6ntog avtoi
opiCovrar otnv Odnyia 93/42/EEC, (ue emionun PETAQPPOOT] — EMKVPOGT GE TEPITTMOGT TOV

TPOKELTOL Y10 0AAOOOTTO KATAGKEVUOTN) , EMICNG OMOPPINTTETAL OGS OTAPAIEKTY].

7. Alota pe 6Mo T0 AmOpOiTTO VAIKE Y10 TN AEITOVPYia, GUVTIPNOT Kol ETIGKEVT] TOV.
8. "'Eyypaogn oMrmon ywo TV TPOTEWVOUEVT] OLAPKELX TNG TEPLOOOV €YYV ONS KOANS AELTOVPYing
OO TNV TMUEPOUNVIN OPIOTIKNG TOPAAaPg TOL GLYKPOTAKATOG 1| otoia opileTor ota dvo (2) étn , 1

onoio. Ba amodewvoetal pe ‘Eyypaen Pefaioon koar Ttov KOTOOKELOOT 1| TOL €£0VGLOS0TNUEVOL



avTmpos®mrov tov otV Evponaiki ‘Eveoon énmg avtoi opilovtal oty Odnyio 93/42/EEC, (ue emionun
UETAPPOOT — EMKVPMCT| O TEPIMTOOT OV TPOKEITOL Yot AAA0dOTO KoTaoKeEVAoTH). Emonuaiveton 6Tt
glval otV EVYEPELD. TOV VTTOYNPIOV VO TPOSPEPOLVY TTEPT0d0 €YYONONG KAANG AELTOVPYING UEYOADTEPT
g eAdyoTG (NTOOUEVNG Ol TIC TEYVIKEG TPOOLUYPOUPES TOL UNYOVIUATOS OO TNV OPIGTIKN TopaAapn
Tov eomAicpob kol To otolyeio avtd Ba aforoyndel vaép ovtdv. Xe TEPITTOOTN TPOCEOPAC TNG
€YYONONG KOANG Agrtovpyiog mépav ¢ (NTOOUEVNG €YYOMNONG KAANG AELTOLPYIOG, 1) OYETIKY TEPAV TNG
{nroduevng emPePainon Oa yivetor pe Eyypoaen SEGUEVCT] TOV KOTOOKEVOOTH 1 TOL €£0VGLOO0TNILEVOL
avimpoo®nov tov oty Evponoikn Eveoon o6nwog oavtoi opifovior omv Odnyio 93/42/EEC, ot

OOCONTOTE UE EIBIKN AVAPOPE Y10 TOV OVTIGTOLYO SLOYOVIGUO | TNV EXAVAANYN TOV.

Ipoceopd ctnV 0moio. ONADOVETAL TEPIOOOS EYYINGNG KUANG AELTOVPYIOG PIKPOTEPT OTO VT TOV
opileTar oTIg TEYVIKEG TPOOLAYPAPES TOV KAOE PNy OvI|LOTOS KO O7T0 TNV NUEPOUNVIC OPLGTIKING

naporapi)g TOV, OTOPPITTETAL OG UTAPAOEKTT).

Yy gyydnon KoANg Artovpyiog TepAapBAaveTol 10 KOGTOC OA®V aveEUIPETMS TOV OVIOAAUKTIKOV, TOV
K@0Oe €100V VAIKGOV GUVTAPNONG KA. Kol TNG AUOLPNG TV TEXVIKOV(YL0, ATEPIOPIOTES EMCKEYELG)TOV
0o amortnOel yio TNV amoKaTdoTOOT TG KAANG AELTOVPYING TOV GLYKPOTHATOC, KAOMC Eniong Kot TV
EPYACLAOV TPOANTTIKNG GUVINPNONE TOL Oa TPOYUATOTOLOVVTOL GTO JIAGTNLA TTOL LGYOEL 1] EyyON oM.

No mapéyetoar €yyvmon KoAng Asttovpyiag Tovddyiotov 600 (2) etdv Kot £yypaen SHAmon Tov
VOOV EKTPOCOTOV TOV KOATACKEVACTIKOD oikov, dtt avalapupdvel tn déopevon yio 61d0eon
avToAhokTiKOV yio 0éka (10) ypovia kot yioo cuveyion g S1BeoTg TOV AVTOAALAKTIKAOV GTNV

avabétovca opyr, 0€ MEPITTOON TOV O TPOUNBELTNC TAYEL Vo €lval O AVIUWTPOGMOTOC TOV
KOTOOKEVAGTIKOV oikov otnv EALGSa 1 og mepintwon mov o mpoundevtng méyetl vo veiotator g

emyeipnon.

Emmiéov &yypoaon Befaioon povo tov Mpoundevtiy otnv EAAGSC Kan 61 TOV KOTAOKEVAOT] 1] TOV
e€ovoodoTNpévor avTitpooc®mov Tov oty Evporaiki 'Evoon 6rog avtoi opilovrar otnv Odnyia
93/42/EEC, (pe emionun PETAPPAOT] — EMKVPOGT GE TEPITTMOGT TOV TPOKELTAL Y10 AALOOATTO

KOTOOKEVAGTI]) OTOPPINTETUL OS UTAPAIEKTI).
9. Tegyvki) vrooTipén

Ot TpocpEPovVTES Ba OVAPEPOLY TNV OPYAVMOGT] TNG ETOUPELNG GTNV TOPOYN TEYVIKNG VTOCTPIENG Kot
service. IIpog tekunpimon TV avotépm, ot TpooPépovies Ba nepthafovv og xmplot ékOeomn 10 TEYVIKO
TPOocOTKO Tov Oa pénel va, dafétovy povipa oty EAAGSA Yo TNV Tapoyn VINPESUDY EYKOTAGTAGNG,
GULVTNPNONG, EMOKEVMV KAT, LLE TOV OVTIGTOLYO YPOVO EVOGYOANGNG TOV, TO TPOGHVTA, TNV EKTOIdELON
TOV, TOV J1aTIOEUEVO EEOMAGLLO Y10, TV TEXVIKT] VITOCTPLEN TOL UNYOVILOTOS KO TIG OYETIKEG
SKPIP®oEIS Tov €£0MAMGILOD aVTOD Kot B0 GUVUTORAAAOLY TO. GYETIKA TLOTOTOWTIKE TNG E1O1KNG TTPOG
TOUTO EKTTOOEVOTG AVTOV KAl TIG AVTIOTOLYEG EE0VGLOOOTNGELS OO TOV KATUOKELAGTN 1] TOV

e&ovolodotpévou avtimpocarov Tov otnv Evponaik ‘Eveoon énwg avtol opilovtal otmv Odnyia



93/42/EEC, ®cTe Vo TEKUNPIOVETOL 1] KATAAANAOGTNTE TOV Y10 €YKATAGTAOT], Service KAT OAov Tov

eMUEPOVG EEOTAMGUOD TOV TPOGPEPOUEVOL GUYKPOTHLOTOS.

Ta og dvo ototyeio amoteAovV TV EVTNPETNON UETA TNV TOANCT] KoL TV TeYVIKN Porbeto ek uépoug
Tov drymviiouevov (after sales service) kot mpénet va 50000V avalvTiKG OGTE VO, ITopodv va

a&loloynbovv.

10. “Eyypoon 0Mioon Yo T1] SIGPKELX TOV YPOVOL TAPOVS GUVTIPNONG — ETCKEVNG, HETA TN AEN
T0V YPOVOL £YyONoNg KOANG ALrTOVPYing, KOl Y10 TOV GUVOAMKO YPOVO OKIVIITOTOINONG Y0 TO

TPOCPEPONEVO GUYKPOTN AL

Ot amaitioelc g Avabétovaag Apyng yio TNV mEPiodo TANPOLES GUVTNPNGCNG - EXoKELNC givar 6éka (10)
£T1 TOLAGYLOTOV KO Y10, TOV GLVOMKO ¥pOVO aKIVITOTOINGNE TOL cuyKpoTHuatog (down time) diakocieg
capavto (240) odpec etnoing. Emtonuaiverat ott eival 6ty guyépela v doy@viLOUEVOV VO, TPOCOEPOLY
GLVOMKS ¥pOvo (aPYOUEVO GO TNV OPIGTIKT TAPOAOPT] TOV UNYOVALATOC) TEPLOSOV EYYONONE KAANG
Aertovpyiog Kot TEPLOdOoV GLVTNPNONG LEYUADTEPO TOV EAGYIGTOL {NTovuévon Tmv déka (10) etdv aAld
Ko S1apKELN OKIVNTOTOMoE®S (down time) Tov UNYAVALOTOG UIKPOTEPT] TV dloKocimv capdvta (240)

opoV eMMoing kol Ta etoryeio avtd 0o agloroyn0ovv vTép avtov.

[Ipoceopd 6TV 000 ONADVETAL GLVOMKOGS YPOVOS (APYONEVOS Utd TV 0PLETIKT TTaP A Pr] TOV
GUYKPOTIATOG) TEPLOOOV GUVTI PGS LIKPOTEPOS TV 0éKa (10) eTOV 1] ddpkera
axwnromou|oe®g (down time) Tov pnyoviRoTog HEYOAVTEPT 06 draKOGIES capavTa (240) ®@peg

ETNGIMG, ATOPPITTETUL MG UTOPAIEKT).
11. Yaed0vvny dnimon yuo 10 xpove mapdooong tov {nrovpevov eEonMcov.

12. Ot duyovilopevol opeilovy va cLVOTOBAALOLY GTOV ETUEPOVS PAKELO TEYVIKNG TPOCPOPAS OAN TO.
avaykaio otoyelo yi T SWoEAAMOT TOV GLVONK®OV KOVOVIKNG £YKOTAGTAGNG TOL €50MAIGUOY TTOv
mpocPépovy, oe mANpr Aertovpyio. Ta otoyelo avtd Ba apopodv Kot Ba avaEEépovv TG amapaitnTeg
EYKATACTAGELS, VITOSOUN Kol EEOMAICUO TV YDP®V TOov KTpiov mov Ba vodeyxbel v eykatdotacn Tov
UNYOVALATOS, ®G Kot OAa to avaykaio texvikd ototyeion (Bapm, evdewtikny odtaln pe d100tdoels Tmv
KoOékaoto, enl PEPOLG GLOKELMV, OWICTACEL , 1OYVG, YOPOKTNPLOTIKG Oeppokpaciog Kot GYETIKNG

vypaoiog ydpwv kAt. Na d00ovv otowyeio yio tig amamoslg mapoyng (KVA), kol tov ehdyiotmv

OTTOLTOVUEVOV OO TAGEMV TOV YHPOL €YKOTAGTOCNC TOL Unyoviuotoc kot avtoync damédouv(kg / m2)

(6mov Ko eQOcoV _omorteita) .

O1 ovppetéyovtes opeihovy va LePUVIOOVV (KOO KOl 0V YPELNGTEL ALTOYIN TV YDPOV 1) OTONTOTE
dAdo ypelaotel ) mote vo TpoPre@Bolv OAec o1 avayKaieg evEPYElES (EpYOGIES, TPOTOTOUGELS,
KOTOOKEVEG, KTA) Kol VoL £OVV GUUTEPIANQOEL GTNV TPOCPOPA TOLG e TANPT TEXVIKT TEPTYPOON.

O IlpounBevtng vmoypeodTal Vo EKTEAECEL TANP®S TNV EYKATACTAGT TOL VIO mpoundeia
e€OMAMGOHOD KOl VO TO TOPAdMCEL GE AglTovpyia, He OKO TOV EOIKELUEVO KOl OGPUAIGUEVO
TPOCHOTIKO Kot O1KT) TOV OAOKANPMTIKA €0OVV, COUP®VO LE TOVG TEXVIKODS KOl ETIGTLOVIKOVG
KOVOVEG, TOVG KOVOVIGHOUG Ttov EAAnvikod kpdtovg, Tig odnyieg ot to oyédio. Tov



KOTOUGKELOOTIKOV 0IKOV KOl TNV GUVOPOUT| TV OPUOSImV DINPESIOY TOV POPEN, GTOV YDPO TOL
dwbétel. O avadoyoc Oa mpémel pe OKéG Tov SamAVES VoL OMOKANPMGEL TNV EYKATAGTACT TOV
unyovipotog  otov xopo ov Ba tov vrodetytel omd To NOZOKOMEIO. Eniong oleg ot epyacieg
OTOGUVOPUOAGYNONG TOV TOALOD UNoviUaTog (av XPEoTel) KoBMDG Kot 1) LETAPOPE TOV GE YDOPO
7oV Ba Tov vVodey el amd To Nocokopeio Oa yivouv pe TANpr evBdvn Kot £E0da ToL AVEd0YOV.

13. T Adyovug S106(QaAIoN S TOLOTNTOC TPETEL VoL Katatefovy Ta eENg:

e Ihiotoromtiko ENISO9001:2008M EN ISO 13485 : 2003 e edio motomoinong v
SLOKIVNON 1TPOTEXVOLOY KDV TPOIOVT®V (LETAPPUCUEVO GTO EAANVIKE KO VOUTLOGC
EMKVPOUEVO)

e [liotomomtikd EN 1SO 13485:2003 .Xvuotnpa dtuopdaiiong motdtrag SO 13485:2003 7
UETAYEVESTEPO Y10 TAPOYDYT| Kol O10ECT 10TPOTEYVOLOYIK®Y TPOIOVIMV. TNV TEPINTOCN
IOV O OIKOVOUIKOG POPENG OEV EIVOL KATAGKEVUGTNG TV TPOCPEPOUEVMY VAIKOV TOTE M)
GUUUOPPMOOT)] LLE TO CLYKEKPIUEVO GUGTIUO SUGPAAIGTG TOLOTNTOG OLPOPA TOV
KOTAGKELOGTH TOV VAKOV (LETOQPAUCUEVO GTO EAANVIKA KO VOLLMG ETIKVPOUEVQ).

e IThiotomomtikd ofuaveng CE MARK yia tov tpospepduevo
E&omAiouo.

14. Xmv mpooc@opd Bo mpénel va. avapEPETOL X’ OKPPMOS TO0 KOGTOC TNG ETNOI0G TPOANTTIKNG
ocuvtnpnong petd to mépag g otetiag pali pe to aviodloktikd. To emolo kdotog mov Oa
avapepOel decEVEL TOV AVASOY0 GE LEAAOVTIKT) GOVAYT] GUUPAGEWDV.

15. Omo10dfmote EMTAEOV GTOLYEID TEKUNPLOVEL TANPECTEPO, TV TEXVIKN TPOCPOPH TOV Jay®VILOUEVOL

KO OTOVTE GTIC EMUEPOVS OTALTHOELG TTOV TIBEVTAL GTNV TTapoVGo S1aKPVETN, OAAN Kol GTO AVTIoTOLY O

Kpurpo. 0E0AOYNONG.

16.I1poc@opéc mov dev gival GOUPOVEG Ue To OPILOUEVO. AVAOTEP® CTOPPITTOVTAL.

H EHITPOIIH YYNTAZEHY [TIPOAIAT'PA PN




