TEXNIKEZX ITPOATATPA®EX 1 TEMAXIO ®OPHTH O¢ppokortioo AIAKOMIAHX ME
TPOXHAATO KAI ®OPHTO MONITOP XYNOAIKOY ITPOYIIOAOTI'TXMOY 22.320,00 €
YXYMIIEPIAAMBANOMENOQY ®IIA (TIMH TEMAXIOY 18.000,00 € IIAEON ®IIA).

A.I'ENIKOI OPOI

1. H gopnt) Oeppoxortion va givor KatdAAnAn yio veoyva kat Bpéer. Na déyetor Ppéen pe Papog £mg Kot
10 KiAG.

2. Na dwbétel daeoavn Koumivo Smhod TOlOUATOS Yo, KaAdTepn dwtnpnon g OBepuokpaciog 6to
€0mTEPIKO UEPOg ¢ Bepuokortidag. H xaumiva vo mopéyel koA opatdTnta amd OAEG TIG TAEVPEC
(360°).

3. Na &yel tovAdyiotov tpia (3) avoiyuata yuo to xépio. No dabétel pio peydAn mopto, GTNY UIPOCTIVH
TAELPA TG BepUoKOLTIONG KAl [0 TOPTO GTO TAGL OO TNV 0700, V. GUPETOL EE® 1) KAV TOL VEOYVOU.

4. No Aertovpyei pe niektpikn mapoyn 220 V AC - 50 Hz, kabag kot pe e€ntepikn mnyn 12/24/28 VDC.
No @épel evoouotopévo (oto coua ¢ Bepurokottidoc Kat oyt oty Tpoyniotn PAacn) @opTioT) e
emovaopTILOUEVES umaTapieg cLVOMKNG didpkelag 180 Aemtmdv.

5. To taumhd ¢ Oepuokortidag vo dnbétel kouPio emaeng, Kabmg kot 006vn evoeiewv, amd 6mov Oa
emléyovtat kKo Oa puOuilovtan n embounty Oepuroxpacio aépog evtdc g Bepuokottioag amd 23°-38°
C o¢ Puata tov 0,1° C. Eriong va vdpyet €vosiEn katdotaong OPTIoNG TMV UIATApLdV 6To panel
g Beppokortidoc. Ot evdei&elg kat ta media va eivarl oty EAAN ViKY YAdGGa.

6. To taumhd g Beppokortidag va mapéyel Exiong TIC TAPAKAT® EVOEiEelC:
o 'Evdeién Aettovpyiag «AC» 1 «DCy» 1) pratapio
o  Pnowxn &vdelEn embBountig Beppoxpaciog
o Pnowikn évoegn g Beppoxpaciog evrog g Beppokottidog
o Pnowkn évoelgn Bepproxpaciog dEpULATOS TOV VEOYVOL
o Koatdotaon ¢dpTiong TV UTaTaplidv
e Ioyg Beppootdrn
e Xvykévipwon o&uydvov FIO2 (Aektd kot pe eE@TEPIKT GLOKEVT OEVYOVOUETPO)

7. Na d0étel ontikookovotikobs cuvayepuods (ALARMS) ya 1ig kbtwbi nepimtdoeic:
o  Yymlng Beppokpaociog evtdg g Bepuokortidag >39° C
o Yynming Bepuokpaciog Beppoviicon
e  BA4Pn tpopodociog AC
o  Xoaunin tpopodocio DC
e Awxonng 1 PAAPNG Tov arsOnnpiov (Sensor) Beppokpaciog
e BA4Pn avepuotpa

8. Na éyet eloodo yw ewoaymyn 02 gvtoc g Bepuokorttidac kot va dabétel pidtpo aépa, tomobetnuévo
o€ guKoAO orueio TpocPaong.

9. Na dwbétel amopaitnTo To TOPAKAT®:
¢ Evoopatopévn €101kn 1oyvp Avyvio ¢®TIGUOL.
e Pt ompi&ng cvokevmv Kot eEapTnUdTOV
o  XT0T0 OppOV.



10.

11.

12.

210 copa ¢ Bepuokortiong vo VITAPYOLY dVO VTTOS0YEG KATAAANAEG Yo, TOToBETON Kot ovvdesn 600
eAov O2 1 kot oépa. No mapadobel pe pio erain O2 pe HeTpa Kot pOOUETPO.

Noa dafétel tpoyniatn Pacn, TTueeouevn He dVVATOTNTO ATACPAAONG OO VTNV YOPIG TNV Xpnom
gpyareimv.

No cvvodedetan amo:
o AwsOnmpag pétpnong Oepprokpaciog SEPUATOC TOAMATADY XPHOEDV.
e AVO edIKEG TaVIiEC GLYKPATNONG PPEPOVE KATE TN LETOPOPA.

Mévritop mopakorovONoNs LOTIKAOV AEITOVPYLAOV

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

No &ival KoTooKEVOGUEVO GOUQ®VE UE TIC TeAevTaieg eSeMEelc g TeXVOAOYInG, KOTAAANAO Yio
GLVEYOVG TTOPAKOAOVON GG TV {OTIKOV TOpAUETPOV 0cOEVOV EVNAIK®V, Tad®V Kol VEOYVAV.

Noa givor katdAAndo kot yio petagopés. ['a 10 Adyo avtd vo, d1a0étel €101KO AYKIGTPO Y10, TomobEéon
o€ popeio.

No Aewtovpysi pe tdon diktoov (220V/50Hz) kor va mepilapPdvel evoouatouévn umotopio
TOVAYIoTOV TTEVTE (5) WPDV.

Noa owbétel Eyypoun o06vn aeng, TovAdyiotov 127, pe ameikovion Emg kot 6éka (10) xvupatopoppdv
TOVTOYPOVA.

No dwbéter S10pOopeTIKA TPOPIA OTMEIKOVIONG TOV EVEPYDOV TOPUUETPOV, OTMG YO TOPAOELYLLO
OTTEIKOVIGT] KUUOTOROPOMV TOVTOHYPOVO LE YPAPNUO TAONS KOOMDE Kol Omelkovion Ue pHeyario péyebog
YPOUUOTOCELPAC Y10 TEGGEPLS TOVAGYIGTOV TOPAUETPOVC.

To kéBe povitop va cuvdéetal pe Kevipikod otabpd. Na vrootpilel 1060 v evelppotn cvvdeon o€
diktvo 660 kot v acvppotn (Wi-Fi).

Na tpocpepbel pe duvatdmto Tapakoiovdnong:
o) HKT', pe 3-moAuco kot 5-moAikd koldoto.

B) kopeopob ayoopaipivng (SpO2),

v) dvo Beprokpacidv,

) avaipoktng mieong,

Hlextpokapdioypaenua (HKI)

o No 6&yetan kot 3-moAKd Kot 5-ToAKO KAAMOL0 NAEKTPOKOPIIOYPUPT|LLOTOG.

e No amewovilel vdIKpITo. TNV KOPSWKN GLYVOTNTA, OKOUN KOl OTIC TEPUTTMOCELS KOKNG
ovvdeonc 1 dlakonng niektpodiov HKIT'.

e Na divel SuvoTOTNTA EMTIAOYNG YIOL GLVEYN OMEIKOVIOT] OTOLGONTOTE OO TIG OMAYWYES, KOOMG
KoL VoL OTEKOVILEL TOnTOYpOVa, £10G dVO ATOYWYEG TTOV EMAEYOVTOL OO TO YEPLOTY.

e Na &yel m duvatdmra aviyvevong fnpuatodom.

e No £€el T dvvatdmta aviyvevong appududv (tovAdyiotov 8éka) Kot avdivong tov ST
OLOTNOTOG GE TPELS OMAYMYES TOLAGYLOTOV.

e Na &yt mn duvaTdTNTO ATEIKOVIONG TNG KLVUOTOLOPPNG TNG OVOTVONG KoL VO, DITAPYEL WYNOLOKN
€voelgn NG GLYVOTNTAG TV OVOTVODV.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Awatnpéc méoelg (IBP)
e No petpder tovtdypova tpelc (3) apoampés miéoeic. Na  amewovilovior ot TIHMES NG
GLGTOMKG, OLOLGTOMKNG Kot €SS mieonc, Kafdc Kot Ol KOUATOLOPPES TOV TIECEMV.
e Na dwbétel duvatdomto pétpnong e Pulse Pressure Variation (PPV).

Avaipoktn mieon (NIBP)
e No dwbéter Aertovpyio  yepokivNg Kot  OVTOMATNG  €KKIvVomg TG METpnomng o€
TPOKUOOPIGUEVIL YPOVIKA STUGTALOTAL.
e No amewovifovioar ot TWEG GVOTOAIKNG, OlGTOAKNG Kol WECTG OPTNPOKNG Teone, e
Eexmp1oTa Oplo. GUVAYEPLOD Yo KAOE [io amd oVTEG.

O¢ppokpacio (T)
e Na el mv dvvototnTo HETPNong e Bepurokpaciog oe 600 SLUPOPETIKA GNUEIN TOV COUATOG
(T1,T2), tavtoypova, ce TepinTmon oL ypnoyLorombovy dHo acdnmpec.
e XNV TOpOmavVe TEPITTOOT Vo vIToAoYilel Kot vo avadelkviel T dlapopd Oeppokpaciog petaln
TV 0VOo onueiov (AT).
[ToApwn o&vpetpio (SpO2) Kot Aowméc mapapueTpot

e No petpd pe avaipoktn péBodo Tov KOpeGUO NG apoc@alpivig oe o&uydvo péow atstntipa
S0KTOAOL (probe) TOALATAGDY YPHoEMV.

e No anewovilel ynelokd Tov kopeopd % o&uyovov kot vor ametkovi(el v TAnOuGHLOYPUQIKT
KaumwOAn SpO2.

No 5100£1€l TAYOIO KULLOTOLOPP®V.

Noa dwbéter dvvatodtta aneikdvions e TAnpovg amokdivyng (full disclosure) amd v 066vn Tov Yy
TG TEAELTOIEG 48 MpEC.

No 0100£1el ONTIKONKOVGTIKOVG cuvayepovs (alarms) yio OAeg Tig mapapétpoug pe pudulopeva dvw
Kot kTo opo. Ta opla Twv cuvayeppmdv va gival Tpokafopiopéve omd Tov KOTOCKELOGTY], VO SUVAVTOL
va puOeTohv €HKOAN Ao TOV YEPIOTH Kot va aneikoviloviol cuveyde oty 00ov.

Na dwféter pviun trend ypovikng dudpketag €& (6) MuepdV TOLAGYIGTOV, OA®V TOV TAPOUETP®V GE
ypaprpota kot opuntikég Tipnéc. Ta dedopéva aoBevoig va propovv va e&ayBodv péow Bbpag USB oe
amoONKELTIKO UECO.

Noa dtbétet €101KO AOYIGUIKS Y10 VITOAOYIGUO, CLOSVVOUIKAOY, 0EuYOVMONGS, VEPPIKNG AElToVupYiag Kot
d0G0LoYI0G PAPUAK®Y .

Noa dwobétel evoopotmpévo Beppkd eKTUTMOT TOLAAYIGTOV dVO (2) KOVOA®Y.

Na dwfétel Tovhdyiotov pio Bupa cHVOESTG Yo eTkovmVio pe eEMTEPIKEG GLOKEVEG KO OTOPaAiTNTO
L€ OVOTVELCTNPES. ZTIN TMEPINTMON TOV OVOTVELSTHP®V, Vo AmeoVilel Tapapétpovs (apuntikég
TIWES, KLUOTOUOPPEG, KAgwoTovg Ppoyove P-V, F-V) avtdv omv oB6vn tov. No avagepbodv ta
oLUPATA LOVTELD VOTVEVGTIPMOV.

To kéBe povitop mpémel va GuVOSEVETAL ATTO:
o KkoAmdio HKI 3-molkéveoyvmv
o Ilepiyepideg pog ypnong 2 OSopopetikdv peyebov, amd 20tuy ywo to kébe péyebog
TOVAGYLOTOV
o awsOnmpa obopetpiag piog xpnong (tovAdyiotov 20 Tuy)
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e awoOnpeg Beppoxpaciog (d€puatog kot orcopdyov/opbov),
KaOdC Ko OA To amapaitnTe EAPTNHOTO Yo, TNV TANPT AElTovpyio TOV To ooia Bo cvumePIANEOoHY
OTIC TPOGPEPOLEVEG TIUEG TV HOVAd®V Kot Ba mapadobovv pall pe to poévitop yuo dpecn ypnon.

I'ENIKA XAPAKTHPIXETIKA

1.

Oa wpénel va, TAnpol ta debvn otdvtapt acealreiog IEC kot va dwwbéter CE cvoppavo pe v Odnyia
93/42 ¢ Evponaikig 'Evaong kot va datifetol and omokAelotikd ovimmpocwno mov £xel EN ISO
9001/00, ISO 14001:2015 & ISO 13485/03 (Srakivnon kot TEXVIK LAOGTNPIEN OTPOTEYVOLOYIKDV
poidvimv),mov mAnpoi v Y.A. AY8S/T.II. ow./1348/04 wai eivar eviayuévog e mpOypOLULO.
evaAraxtikng owayeipiong A.H.HE. BAXH TOY 7.6.117/2004 xot avtd vo amodeikvietal (Ue movn
OTTOKAEICUOD) LE TO, OVTIGTOLYO TOTOTOMTIKA TToL Bo TPEmeL vo. cuvodevovy TV Tpoceopd. Emiong o
npoundevtng va. d1abétel ISO 27001 ko 6hog 0 eEomhiopog va cuppopedvetal katd MDR Conformity

. Ol ovuuetéyovieg 610 OlOYMVICUO VO €ival EVTAYUEVOL GE TPOYPOUUN EVOAAOKTIKNG Oloyeiptong

A.H.H.E. Baocel tov ILLA 117/2004(®EK 82A) xai IT.A 15/2006(®EK 12A) 6e cuuudpemon He TIC
dwata&erg g odnyiag 2003/108.

. No dofeil gyydnon koaing Aertovpyiag yio 0vo (2) ém kol va avoaeepbel  eolo KooTtoAdynon

ovpporaiov TANPOLE GLVTHPNONG CLUTEPILAUPAVOUEVOY TV AVTOALAKTIK®Y, Service Kits kot epyaciog
EKTOG OVOAMGIH®V, KaOOG Kol TPOANTTIKNG cLvTpnong cvuneptauBovouévey tov service Kits kai
€PYACIOG EKTOC OVTOAAOKTIKMY KOl OVOAMGIL®Y TNG LOVAS0C, LETH TO TEPAG TNG EYYOT|ONG.

. Na Befordvetot eyypaomg amd Tov KOTOUGKELASTIKSO 0iko 1 014001 avTAALAKTIKMV Yol ptio deKaeTia.

. Ot ovppetéyovieg va d100étovy pdviLa opyavmuUEVo TUNUO TEXVIKNAG LTOGTAPIENG Kot Service, kabmg

KOl KATOAANAO EKTOIOEVIEVO TPOCOTMIKO, LLE TIGTOMOMTIKO EKTOIOEVONG OO TOV KATOOKEVAGTIKO O1KO

Y10l TY] GLVTIPNOT TV TPOCPEPOUEVAOV ELODV.

B. ETAIKOI OPOI MHXANHMATOX

1. Emionpa teyvikd guirhaono.

Ot ovokevég Bo mpémer va efvor kowvodpyles, apetoyeiplioteg, oOyypovng texvoroyiag, avOeKTIKNG
KOTOOKELNG KATAAANAEG Yot ypfion G€ YOPpovs tov Nocokopeiov kot vo meptiapufdvouy Ao Ta
amopaitmta eEaptipoTa yio v opdn Aettovpyia g,

Metd and 10 DOALO ZvUUOPP®ONG, O TPOGPEP®V TPETEL VOL EMGLVAWEL TAL ATOPAITNTO prospectus,
TEYVIKA PUAAAOLN KOTAGKEVOOTMV, OVUAVTIKEG TEXVIKEG TEPLYPAPES TOV EEOMAMGLOD 1) TOV TPOTOL
dlovvOESNC Kot Agttovpyiag, avapopég LeBodoAoying eykaTdoTaong Kol VTOGTNPIENG, 00NYieg Kot
EYYEPION YPNCEMG, CLVOSEVTIKA TEYVIKA 1 / KOl KOTOOKELOGTIKG GYEd10, service manuals, katdAinia
oyNHaTa, EKOVES, POTOYPOPiES, motoromtikd, CD, ducaioloynTikd Kot 6Tt GALO TEKUNPLOTIKO
oTolyelo O100£TEL TOV AMOSEIKVVEL TNV CUUUOPPMCT] TOV TPOCPEPOUEVOV EEOTAMGLOD LE TG
OTTOLTNOELS TV TEYVIKMDV TPOJYPOUP®Y KOl LLE TIG AOUTES VTOYPEMGELS KOl OPOLS, MOTE VAL Evat
e0KkoAn 1 a&oAdynor and v appodia enttpomnt). Lto GHALO Zvppudpe®ong Kot i TOvN
OTOKAEICHOD TPEMEL VO, OTAVTMOVTOL Lol TPOG pio OAEG OL TPOOIAYPOPES KOl VO VITAPYOVY AVTICTOLYEG
aplOunuéveg mopamoUTEG(TPOg TEKUNPIMOT) GE TPOTOTLTO PUAAASLO TOV KOTOUGKEVAGTIKOD 01KOL KO
av avtod Ogv eival duvatd og TPOTOTLTEG PEPAIDTELS TOV OIKOL VOLIILMG LETAPPUCUEVES KOl
EMKVPWUEVEC.



2. MMMpeg eyyepiono pe ca@eis 00NYIES YPNOEMS KOL AELTOVPYING TOV PNTPIKOD KOTUCKEVUGTIKOD 0IKOV
(Operation Manuals) cg MAekTpoviK) Kot £VTLmN  HOPQY HE OVOADTIKY TEPLYPOUPT TOV OVTIGTOU(®OV

TPOTOKOAL®V KoL AELTTOLPYIDV Y10 OAES TIC OVTIGTOLXEG EQapUOYEG 0TV EAANVIKY YADGGa 1)/Kon AyyAkn.

O S10y@VILOUEVOC VTTOYPEOVTOL VO GUVVTTOBGAEL LLE TTOVT] ATTOKAEIGILOV OTTMGONTOTE UETEL TNG TTPOCPOPAC

TOoL:
[\ peg eyyePid10 YpTONES KO AEITOLPYING TOV KATAGKEVLOGTIKOD O1KOV LLE AVOAVTIKN TTEPLYPOPT TV
OVTIOTOY®V TPOTOKOAA®V KOl AETOVPYIDV Y10 OAEG TIC OAVTIGTOWES EQPUPUOYEG HETAPPUCHEVO
onwodnmote otV EAANviKn yA®ooa Katd TV Topddoon TOV GUYKPOTNUATOS EVM GTIV OPYLIKN
TPOSPOPE (GTOV ETUEPOVE PAKELD TEXVIKNG

TPOSPOPAC) pmopel vo dobel otV ayyAMkn Kot KoTd Tpotiunon Kot oty EAAnvi.
Ta eyyeipidio Oo Topadofodv Ko o€ nAektpovikn popen oto Tunpe Broiatpikrc Texvoloyiog.

3. ITMpeg eyyepidro cvvTHPNGIS TOV KATAGKEVAGTIKOD oikov (service manual) og niektpovikn Lopen

omv EAMnvuc 1 AyyAikn yAoooa to onoia Oa mapadofovv oto tpumque Bilotatpikig Teyvoroyiag.

4. "Eyypagn 6qlmon, oty onoia ot d1oy®VICOUEVOL OVOPEPOLY TIC EMIYEIPTUATIKEG LOVAdEC (epyooTdoia)
070, 07010, B0 KATAOKELAGOVY TOV TPOGPEPOUEVO eE0mAoUd KaODC Kol TOV TOTO eyKatdoTaong Toug. Edv ot
Stryovilopevol dgv Ba KOTOOKEVAGOLY TO TPOGPEPOUEVO €100C HEPIKA 1 OAKGE O€ O1KO TOLG €PYOOTAGIO,

omorteital vrevHuvn SNAWGT TOL VOULIOL EKTPOCOTOL TOL KOTOGKELAGTIKOV 0ikov mtpoc 10 NOXOKOMEIO

OTL | KATOGKELT TOL TEAKOD TPOiovTog Ba yivel amd Tov 1010 TOV KOTUOKELUGTIKO 0iKO (GTOV 0010 OVAKEL 1] O
Omol0g  EKUETOAAEVETOL OAIKA 1 HEPIKAE Tr HOVAOO KOTOOKELNG TOV TEAMKOV TPOoidvTog) kol OTL O
KOTOOKEVOOTIKOG 0lKog £xel amodeyDel Evavtl Tovg TNV EKTEAEON TNG CLYKEKPLLEVNG TPOUNBEl0G, oe TepinT®Oon

KATOKOP®ONG GTOV 0VAO0Y0 VILEP TOL OTOIOL £YLVE 1 AITOdOYN.

5. TIMIpeg avorlvTIKO TPOYPOUNO EKTAIOELONG: OOUN KOL TANPOTNTO EKTOIOELONG, TPOCPEPOUEVO.
Bondfuata, mpotevdpevn dibpketn ekmaidevong kot aptfpds atdU®V TOL TPOTEIVETAL VoL EKTOOELTOVY, TV
TPOTACT] YO TEPIGGOTEPES TNG LG EKTAOEVTELS 6€ TPocmTKd (ypriotes) tov NOXOKOMEIOY, gvtdg tov
YPOVIKOV SUGTAOTOG At TNV ANEN TG TPOTEWVOUEVTS TEPLOOOL €yyONoNG KAANG Agttovpyiag, péxpt v ANEN

TOL SLIGTNOTOG TV OEKA ETMV Amd TNV OPLOTIKT TAPAALPH TV LYoV LAT®V.

[Moa va texkpunpudoet ta dve o dtymviLopevog vItoxpeoVTaL va INAdceL 0Tt puopet va dtabéoet otnv EALGda
KOTAAA A0 EKTOUOELUEVO TPOCHOTIKO (TEPAV Kot aveEAPTNTO TOV OVTIGTOLYOL TEYVIKOL TPOSMOITIKOV Y10l TAPOYY|
VINPECLDYV EYKOTAGTAGNG, CUVTIHPNONG, KAT) Y10 TNV EMIOEEN — EKTAIOELOT TOV TPOSMIIKOL TOV
NOXZOKOMEIOY 1600 £ri g Agttovpyiog TOL UNyoviHaTog 0G0 Kot €L TV SLVOTOTHTOV
OTTOTEAEGLLATIKOTEPTG KO EMMPEAEGTEPNG EKUETAAAEVONG KOt AvVATTUENG TG ATOS0CTG TOV, TOLOTIKNG Kot
TOGOTIKNG,.

To voyn exmadevTikd Tpocwmikd, Oa avapepbel oe ywploTég ekBESELS LLE TOV OVTIGTOLYO YPOVO EVAGYOANONG
TOVG, T TPOSHVTA, TNV EKTAIdEVOT KAT evd Bo cuvumoPAnOetl [ie To TPOYPOLLLL EKTAIOEVONG KOl GYETIKO
TIGTOTOMTIKO E0IKNG TPOG TOVTO EKTAUIOEVOTG KOl aVTIGTOLYNG €£0VG1030TNONG UITO TOV KOTOOKELAGTH 1] TOV
e&ovolodotpévo avtmpocmno Tov otnv Evponaiki ‘Evoon 6nwg avtot opiCovrar otnv Odnyia 93/42/EEC,
MOOTE VO, TEKUNPUDVETOL 1] KATUAANAOTNTA TOV, Y10 TNV TANPT EKTAIOELOT WTPDV / PLOIKAV / TEXVIKADV /
TEYVOLOY®V / VOONAELTAOV K.A.TT. ML TNG AEITOVPYIOG TOV UNYOVNLATOV KOl TNG TANPOVG EKUETAAAELONG TOV
duvvatomtov Tev e8aV. H vtoyn exnaidevon tov xpnotdv 1tpodv / pueTIKOV / TEYVOAGY®V / VOGNAELTHV
KA. ) 0a givar cvvolki|g OLIPKELNG TOVLAYLOTOV TEVTE (5) NUEPOLOYIOKAV NUEPDV, AVEL TPOGHETNG

apoPNG Tov day@VILOpEVOD, e Evaplr LETE TV EYKOTAGTOCT ToV e£omMopob kot Bo mpémel va €xet
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OAOKANp®OEL p€ypt TNV op1oTiky Toparafn Tov cuykpotiuatoc. [épav TovTov, 0 avddoyog voypeovTaL, Gvey
TPOcETNG ApOIPG, Vo ETAVAAGPEL TNV ©G Gved EKTRIdELOT Y10 TO 1010 S1AGTNILO TOLAGYIGTOV, OTOV Kol EGV
ovtd (nmoei amdé to NOXOKOMEIO, eite evtog gite ekT0G TNG SLAPKELNG TG TPOTEVOUEVNG TEPLOSOV
€YYOM0ONG KAANG AEITOVPYiOG Kot UEXPL TO YPOVIKO OAGTNIA TOV JEKO ETAOV.

H gxnaidevon Tov teviKOV(ve ava@Epetal 0 apiniog) Tov Tufqpatog Broiatpucg Teyvoroyiog Oa givar
GULVOMKIG OLAPKELNG TOVAGYLGTOV TEVTE (S) NUEPOLOYIOKAOV NUEPAV(T] TEPLGGOTEPMOV UV KPIVETOL
VTOYPEMTIKO OTO TOV KOTAOCKEVUOTIKO 0iKO ), 00 avapepOsei yoprotd ko Oa yivel gite otov oiko
KOTOGKEVNG EITE GE TIGTOMTOUUEVO KEVTPO EKTAIOEVGNS , U0 TIGTOTOMUEVO EKTULOEVTY] Kol Oa,
xopnyN0el kKatdAinho , ETiGNNO TOTOTOMTIKO EKTAIOEVONG , OO TOV KATUOKEVAGTIKO 0iKO.

Té\og 610 ev Ady® TTPOYPOLLO EKTTAIdEVENG, O dlaymVILOUEVOG TTPEMEL va TepAaPet kot vevbvvn dNAwon Ot

OTTOOEYETOL, EVTOC TOL YPOVIKOD SLOGTHOTOG atd TNV ANEN TNG TPOTEWVOUEVNC TEPLOOOL EYYONOTG KOANG
Aertovpyiog péypt v ANEN T0V SGTAKATOC TOV OEK0, ETMV GO TNV OPIOTIKT TAPOAP TOL GLYKPOTHUATOG,
Vo TapAcyEL €L TAEOV pio TOVAYIGTOV(1] TEPIGGOTEPES) OVOAOYN EKTOIOELGN VGTEPQ OO ALTIILO TOL POPEQ
yopic ™V Kotaforin Tpodcbetg apog Yo TVYOV EXAVAANYT TG EKTOIOEVONG LETAYEVEGTEPD, TTPOC
EKTTOUOEVLON VEOL TPOCHOTKOD.

Ye mepintmon mov 0 day@viLOUEVOS Oev O100ETEL TO MG VM TPOCOTIKO, TPEMEL GTOV TAUPOVTA EML LEPOVC
(QPAKEAD TEXVIKNG TPOGPOPAS TOV VO VITAPYEL £YYPAPO TOV KUTACKEVAGTH 1 TOL ££0VGLOS0TILEVOD
avTmpos®mrov Tov otV Evponaikh Evoon énmg avtol opilovral atnv Odnyia 93/42/EEC, 611 1 ekmaidevon
Ba yivel amod 01Kd Tov €E€101KEVUEVO TPOCOTIKO 6TV EAANVIKY] YADGGO Kol LLe TOVG OPOVE TOV AVAPEPOVTOL

670 TOPOV £6AQ10.

6. Eyypaon Bepaioon tov Katackevaoty 1| Tov €£0VGIO00TNUEVOL GVIITPOCSMTOL TOL 6TV Evpmmoiky
‘Evoon 6mwg avtoi opilovior oty Odnyia 93/42/EEC, (ue enionun HETAPPOOT) — EXIKVPMGCT] OE TEPITTOOT TOV
TPOKELTAL Y10, OAAODATO KATOGKEVOGTY]) Yio TNV OEGHEVOT) EEAGPAMONG KUl O1AOEGNG UVTAAAUKTIKAV KoONDC
KOl TOV OVTIOTOIY®V KATOAANA®Y DVAIK®V Yo TV AP Aettovpyio kot amddoor Tov eEomiopov yio déka (10)
TOVAGYLGTOV £T1] A0 TNV OPLOTIKY TOPAAAPT] CLTOV, OKOUA KOl GTIG TEPITTAOGELS : 0.) SIKOTMNG TG CLVEPYOTIOG
Tov mpounfevtn pe Tov Kataokevaot Kot ) dtaxomrg TG Aettovpyiag tov mpounbevtn. o mepumtdoelg
KOTOUGKELOGTMY Ol OO0l YPNGUYLOTOLOVV VIOGVGTHLATA GAADY KATAGKEVOGTIKOV Olk®mV, apkel 11 SNAmon tov
KOTOUOKEVOOTH TOL TEAIKOL TPOTOVTOS KOl OV Omoutovviol ot ONAMGelS mepl dtdbeong AVIOAAUKTIKOV TOV
KOTOUOKEVOOTIKOV OIK®V TV deop®mv vrocvotnudtov. Emonuaiveror 6t eivor omv  guyépela tv
VIOYNPIOV Vo TPOGPEPOLY OEGLLELOT EEAGPAALIoNG KAl 1000 S AVTOALIKTIK@OV KOODG Kol TOV aVTIGTOiY MV
KOTAAAA®V VAIKOV Y10 TV TANPY| AEITovpyio Kot anddoon Tov GLYKPOTHHOTOS LE avtictoyn Pefaimon tov
KOTOUOKELOGTN 1] TOL €£0VGLOBOTNUEVOL OVTITPOSOTOL Tov 6TV Evponaikh Evoon 6nwg avtoi opiloviat oty
Odnyia 93/42/EEC, peyaidtepn tov 10 gtdv and v opioTiki mapoiop] TOV GLYKPOTAUATOS Kol TO GTOLYElo

avtd Ba a&loroynOel vtép avTdv.

[poc@opd otV omoia SNAOVETAL décpevon eEaoPdrions Kot O100£01S AVTUALIKTIKOV KAODS KOl TOV
OVTIGTOL OV KATAAANAOV VAIKAV Y10 TV TAP1) A€iTovpyia Kot atédoon Tov eE0TAIopo0 IKpOTEPT TOV
oéka (10) etV amd TV nuepounvia oproTiKig Taparapiis avtov, amwoppinTeTol ®C omapadekty. Emumifov
&yypaon Pepaioon povo tov Mpoundevti) oty EALGSC Kot 61 TOV KOTO.CKEVAGTI] 1] TOV
g&ovorodotnpévov avtTitpoos®mov Tov oty Evponaiki 'Evoon 6rog avtoi opilovrar otnv Odnyia
93/42/EEC, (pe emionun HETAPPACT] — EMKVPOGT GE TEPITTMG] TOL TPOKELTAL YU AALOOUTO

KOTOOKEVUGTI]) , EMICNG UTOPPITTETAL MG ATAPAOEKTY).



7. Alota pe 6ho T0 AmopoiTTo VAUKE Y10 TN AEITOVPYia, GLUVTPNOT Kol EXIGKEVT] TOV.

8. "Eyypaon oqimon yio TV TPOTEWVOUEVT OLAPKELY TG TEPLOSOV £YYONONG KOG AEtToVpYiag amd TV
NUEPOUNViD. OPIGTIKNG TaPOAOPNg TOv cuykpotiuatog 1 omoio opiletor  ota dvo (2) étn , M omoia Oa
amodewkvoetor pe ‘Eyypaen pepaioon kol tov katackevooth 1 ToL €£0VGI000TNIEVOL AVTITPOGMTOV TOV
omv Evponaikn Evoon 6nwg avtoi opilovtal oty Odnyio 93/42/EEC, (pe emionun HETAQPOON — EMKVPMOON
o€ TepimT®oN oL TPOKETHL Yoo oAlodomd katackevaot]). Emonuaiveton 6tL givor oty guyépelo. Tov
VIOYNPIOV VO TPOGPEPOLY TEPT0O0 £YYONONC KAANG AsTovpyiog peyaddtepn g eAdyotng (NTOOUEVNG OO TG
TEYVIKEG TPOSAYPAPEG TOV UNYAVILLOTOG OO TNV OPLoTIKY Tapodafn Tov e£omMopol Kot To ototyeio avtod Ha
a&lorloynbel vép avTOV. Xe TEPITTOON TPOCPOPAC TG €YYONoNg KOANG Asttovpyiog wépav tng Cntoduevng
gyyomong koAng Asrtovpyiog, n oyetikn wépav g {nrovpevng emPefaionon o yiverar pe £yypagn déouevon
TOL KOTOOKEVAGTH 1 TOV €£0VGIOB0TNUEVOD AVTITPOC®TOV ToL 6TV Evponaikn ‘Eveoon 6nmg avtoi opilovral
omv Odnyia 93/42/EEC, kol ommGONmoTe e 01K avapopd Yio TOV aVTIGTOLXO S0Y®@VIGUO 1 TNV ETOVIANYT

TOV.

IIpoceopd ctnV omoio ONAD®VETOL TEPTI0OOS EYYINGNG KUAG AELTOoVPYiog pIKPOTEPN 0Td 0V T TOL opileTO
OTIC TEYVIKEG TPOOLOYPUPES TOV KAOE Py aviaTog Kot ard TNV NuUePOuNvio. oprtoTikis Taparafis Tov,
UTOPPITTETOUL OG ATAPAIEKTY).

Yy gyybdnon KoANg Aettovpyiog TepAapaveTol 10 KOGTOS OA®mY OVEEAPETOC TV OVTOUAAUKTIKOV, TV KAOE
€100VC VMKGOV cLVTAPNONG KA. KOl TG GUOPNG TOV TEXVIKOV(Y10 omeploploteg entokéyelg)mov Oa amartnOel
Y0 TV OTOKOTAGTACT| TG KAANG AELTOVPYIOG TOL GUYKPOTNIATOS, KAOME ETIONG KOl TOV EPYUCLDV

TPOANTTIKNC GLVTIPNONG TOL Bl TPOLYLOUTOTOLOVVTOL GTO OLAGTILO TTOVL GYVEL 1 EYYONON.

No wapéyetar eyydnon koAng Aertovpyiag Tovddyiotov 800 (2) etdv Kot £yypapn SHAMGT TOL VOO
EKTIPOCMTOVL TOV KOTAGKELAGTIKOD 0ikov, 0Tl avalapPdvel T 0EGHEVOT] Yo S1AOECT] OVTOALAKTIKGOV
vy 0éka (10) xpdvia Kot Yoo GuvEIOT TG OABECTC TOV OVTOALOKTIKOV otV avabétovsa apyn, o
TEPIMTMGT TOL 0 TPOUNBELTHG TAWEL VAL EIVOL O AVTUTPOCMOTOG TOL KOTAGKELUOTIKOV 0ikov oty EALGSa
1 o€ mepintmaon mov 0 TPopunBevTig Thyel va veicTaTol ™ emtyeipnon.

Emmiéov &yypoaon Befaioon povo tov Mpoundevti) otnv EAAGSC Kar 61 TOV KOTOOKELAOTI] 1] TOV
e€ovoodotTnpévov avtitpooc®mov Tov oty Evporaiki 'Evoon 6rog avrtoi opilovrar otnv Oonyia
93/42/EEC, (pe emionun PETAPPOOT] — EMKVPOGT GE TEPITTOGT TOV TPOKELTAL Y10, AALOOATO
KOTOOKEVOAGTI]) OTOPPINTETUL OS UTAPAIEKTI).

9. Tegyvki] vrooTipin

Ot mpocpépovieg Ba avaPEPovy TNV 0pYAVOGT] TNG ETALPEING GTNV TOPOYN TEXVIKNG VTOGTHPIENG Ko Service.
[Ipog tekunpioon tov avotépm, oL Tpoceépoves Ba mepthdfouv 6 Yoot kBeoT TO TEYVIKO TPOCHOTIKO
nov Ba wpémel va S1a0étovv povipa otny EAAGSA Yo TNV Topoy1| VINPESIDYV EYKATAGTUOTS, CUVINPNONG,
EMOKELAOV KAT, LLE TOV AVTIGTOLYO YPOVO EVAGYOANGNG TOV, TO, TPOGOVTA, TNV EKTAIOEVOT) TOV, TOV STIELEVO
€COMAIGUO Y10 TNV TEYVIKN VIOGTAHPLEN TOL UNYAVILLOTOG KO TIG GYETIKESG OOKPPDCELS TOL EEOTAIGHOD QVTOV
Kot o GUVVTOBAAAOVY T GYETIKA TIGTOTOMTIKG TNG EWOIKNG TPOG TOVTO EKTOIOELGNG AVTOV KOl TIG AVTIGTOLYES
€€0VG1000THOELS OO TOV KATAGKELAGTN 1) TOV E£0VGL0JOTNUEVOD AVTITPOSMTOL Tov 6TV Evponaikny Evoon
onwg avtot opiCovrar otnv Odnyla 93/42/EEC, doTe va TEKUNPIOVETOL 1] KATAAANAOTNTA TOV Y10 EYKATACTAON,

service KAT OA0V Tov emPEPOLg eE0MTMGUOD TOL TPOCSPEPOUEVOL GUYKPOTHLOTOG.

Ta og dvo otoryeio amoTeAovV TNV ELINPETNOT UETA TNV TOANCT Kot TV TeYVIKN Borfeia ek pépovg Tov

Srymvilopevov (after sales service) kot tpénet va 50000V aVOAVTIKA HOTE VO LropodV va a&loAoyn0odv.
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10. “Eyypoon onimon Yo T1) S1GPKELX TOV YPOVOL TANPOVS GUVTIPNONG — EMGKEVNGS, HeTd T AMEN TOL
APOVOL gyyiMong KoAg AErTovpYiaG, KOl YI0 TOV GUVOAIKO YpOvo aKIVI|TOTOINGNG Y10 TO TPOGPEPOUEVO
OVYKPOTNRA.

Ot amaitioelc g Avabétovaag Apyng yio TV mePiodo TANPOLE GUVTNPNGNG - EXlokeLNC glvar 6éka (10) £
TOLVAGYIGTOV KO Y10, TOV GUVOMKO ¥pOVO 0KIVITOTOINong Tov cuykpotuatog (down time) diakdoieg capdvia
(240) opeg emoing. Emonpaivetotl 61t eivatl 6Ty evyEpela TV S1ay@VILOUEVOV VO, TPOCOEPOLY GUVOAIKO
APOVO (apYOUEVO OO TNV OPIOTIKN TOPAACSH TOL UNYOVIILOTOS) TEPLOOOL E£YYUNONG KOANG AEITOVpYinG Kot
TEPLOOOV GLVTHPNONG LEYUAVTEPO TOL EAdYIGTOV (NTOLUEVOL TV déKa (10) etV 0AAG Ko StdpKeLo
aKwnToroloe®s (down time) ToL UNYAVALOTOG ULIKPOTEPT TV dloKociov capdvta (240) opdv etnoimg Kot Ta
otoyyeio avtd 0o aroroynBovv vép avTOY.

IIpoceopd 6TV 0m0i0. ONADVETAL GLVOMKOGS YPOVOS (APYONEVOS UTTd TV 0PLETIKT TTaPaAdPr] TOV
GUYKPOTNIATOG) TEPLOOOV GUVTIPNOGNS MIKPOTEPOS TOV 0£KA (10) ETOV 1] OLAPKELD AKIVI|TOTOMGEMS
(down time) Tov punyoEvVPETOg HEYRADTEPT 0.0 OLoKOGLES cuPavTa (240) DPES ETNGIOGC, ATOPPINTTETAUL O
oTAPAOEKTY).

11. Yaed0vvny dnimon yuo 10 xpovo mapddoong tov {nrovpevov eEonAcpo.

12. O1 dwyovilopevol opeilovy vo, GUVOTORBAAAOVY GTOV EMUEPOVC QAKEAO TEYVIKNG TPOGPOPAS OAX. TU
avaykaio ototeion yoo T SCEAAIS TOV GLUVONKOV KOVOVIKNG EYKOTAGTAONG TOV €E0mAIGHoD oV
npocPépovy, ce TANPN Aettovpyia. To otoyeion ovtd Oo apopodv kol Oo avagépovy TIC OmapaiTnTeg
EYKOTAGTACELS, LTOOOUN Kol €EOMAICUO TOV YOPWV TOL KTpiov mov Ba vmodeybei v eyKatdotoon Tov
UNYOVIALOTOS, ¢ Kol OA0. To avaykoio teyvika ototyeio (Bapn, evoewktikn Swdtaén pe O00TACES TOV
Kkafékaota emi UEPOVG CLOKELAV, OWCTACEIS , 10YVG, EMTOlYEG ANYEIS WTPIKOV ogpiov , diktva

YOPOKTNPIOTIKA BEPLOKPACIONG Kol GYETIKNG LYPACiHG YDdpwv KAT. No 00000V GTolyeio Yo TIC OTOUTOELS

mopoync (KVA), kol tov EAIYIoTOV amotoDUEVOV SI00TAGEMY TOL YHPOL EYKATAGTOONC TOV UIYOVILLOTOC KoL

avtoyne damédov(kg / m2) (6mov Ko e@dcov _amouteiton) .

Ot coppetéyovteg oQeiAovy va LEPUVIIGOVV (KOO KOL 0V YPELOCTEL QVTOYIO TV YOPOV 1 OTIONTTOTE dALO
xpewotel ) dote va mpoPrhe@Bovv OLeg ot avaykaieg evépyeles (epyaciec, TPOMOTOMGELS, KOATAGKEVES, KTA) Kot
va £ouV GUUTEPUMNPOEL GTNV TPOGPOPA TOVG LLE TAN P TEYXVIKY] TEPLYPOPT.

O IIpounBevtng voypeovTOL VL EKTEAEGEL TANPMG TV €YKATAGTAGT ToL VIO TpounBeia eEomAicLov

KO VO TO TOPUdMGEL GE AELTOVPYia, LE O1KO TOV EOIKEVUEVO KOl OCPUAGUEVO TPOSMMIKO Kot S1KY| TOV
OAOKANPOTIKA EVOVVT, GOUP®VA LLE TOVG TEYVIKODS KA EMGTNLOVIKOVG KOVOVES, TOVG KOVOVIGLOVS TOV
EAnvikod kpdrtovg, Tig odnyieg kol To 6Y€010 TOL KATUGKEVOGTIKOD OIKOV KOl TNV GLVOPOUT TMV
POV LINPEGIDOV TOV POPEN GTOV YDPO oV dtabétel. O avddoyog o mpémel e dIKES TOL dUTAVESG VAL
OAOKANPMOGEL TNV EYKOTACTOON TOV HIYOVILOTOG oTovV Y®po mov Ba  tov  vmodeytel amd  TO
NOXZOKOMEIO. Eniong dleg ot epyacieg amopdkpuveng tov ToAold pnyavipotog (av ypelootel) Kabmg

KOl 1 LETAPOPA Tov og Ydpo mov Ba tov vmodetytel amd o Nocokopeio Bo yivouv pe mAnpn gvubovn kot
££000 TOV AVAdOYOV.

13. T Adyovug S1acpaAIoN g TOLOTNTOG TPEMEL VAL KatateBovy Ta eENg:

e [hiotomomtikd EN I1SO 9001 : 2008 r{ EN 1SO 13485 : 2003 pe medio motonoinong tmy
OKIVION 10TPOTEYVOLOYIK®Y TPOIOVI®OV (UETAPPACHUEVE OTO EAANVIKO KOl VOUIL®G
EMKVPOUEVA)

o ITwtomomtikd ENI1SO 13485 :2003 .Xvotnpa dtacpdaiong mototntag [SO 13485:2003 1
UETOYEVESTEPO Y10 TAPOYDYT] Kol S160E0M 10TPOTEYVOLOYIK®V TPOIOVI®V. TNV TEPITTMOCT TOL O
OLKOVOUIKOG (pOPENG OEV EIVAL KATAGKEVOGTNG TV TPOCPEPOUEVAOV VAIKDV TOTE 1] GUUUOPPOOT)
LLE TO GUYKEKPIUEVO GUOTNHO SOGPAAIONG TOLOTNTOG OPOPA TOV KOTOOKELOOTH TOV DAMK®OV
(HeTappoopéva To EAANVIKA Kol VOUTILOG ETIKVPOUEVE).
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o [liotomomrikd onpaveng CE MARK yio tov Tpocpepopevo
E&omopd.
14. Zmv mpocpopd Oo TPEmEL Vo avAQEPETUL €T’ OKPIPMG TO KOGTOG TNG ETNCLOG TPOANTTIKNG
ouvTHpNoNg LETE To TTEPAG NG dtetiog pall pe to avioiiaktikd. To etnoto kKdcTog oV o avopepbel
deouevEL TOV avadoyo 6€ LEAAOVTIKT GOVOWYT) GLUUPACE®DY.

15. Omo10d1mote EMTAEOV GTOLYEID TEKUNPLDVEL TANPECTEPT TNV TEXVIKT TPOCPOPE, TOV S1oy®VILOUEVOD KOl

OTOVTO OTIC EMUEPOVS OMALTHOELS TOL TifEVTAL GTNV TOPOVGa KN PVEN, OAAG KOl GTO AVTIGTOL(0 KPITHPLOoL

a&loroynomng.
16.ITpoc@opéc mov dev gival GOUPOVEG Ue To OPILOUEVO AVAOTEP® OLTOPPITTOVTAL.

H EHNITPONIH XYNTAEHY ITPOAIATI' PAPON




