2" dweBovrevon Teyvik@v TPOSLUYPAO@DV GLGTANOTOC TEVTOTOINGNS MKPOOPYIVIGUAY
nécm® e teyvoroyiog MaldiTof

AouPavovtog vIoyn TIC TEYVIKES TPOIUYPOPES KO TIG OTOLTHGELS TOV NOGOKOUEIOD, |UE
Baon tic cuyypoveg e€elilelg TG TeYVOLOYIOS , OTMG KO TIS TAPATNPNOELS TOV £TEON OOV £ml
aUTAV TNV Ol OVAELOT , GE KATOEG TEKUTPUDVETOL 1) AVOAAOI®TY TALPOLLOVY] TOVG
OTOVIOVTOG G HEPIKES amd OVTEG VA Gg OAAEG TpoTomoteitan g e&Ng: Emiong dev
Aappdvovtal vToyn Kamoleg Tapatnpioelg mov vrofaduifovv v TotdTnTA TOL VIO
mpoundela punyavnuotog(empodvtar dnAadn o Pactkn Tpotindbeon) 1 dAAieg mov
Bewpovvrol ocovog oNUAciog :

H mopatipnon vyia tpomomoinon g npodiaypagng No 2 dev yivetar amodextr| S10Tt
A) Ilpaorov n ovykekpipuévn tovnta (600 detypata v dpa) eEacarilet 6Tt av

vrapEet avdykn Adym eOpTov epyaciog(EKTAKT avAYKN) TO EPYOCTNPLO UTOPEL va
taktomowmoet péypt 14.400 deiypota evtdg e1KOCITETPAMPOV.

B) E€acearilel tnv téyiotn e&aymyn 0TOTEAECUATOV OE TEPITTOGT TOV

GLYKEKPIUEVO, OELYLLOTO TO OTOULTOVV.

H mpodiaypapn No 7 tpomonoteiton wg ENg:

7) Na dwaBéter LASER peydng didpketog pe eyyomon Aettovpyiog TOLAG(IGTOV 7 £TOV 1)
500.000.000 lasershots . Na d1a6£tet vynAd apBpd enavaryemv KpOOGEWMV.

H mapathpnon ywo tpomonoinom g npodiaypaeng No 10 dev yiveton amodextr| S10TL :

H vmapén mhaxag 96 Oécewmv apevoc SlevKoADVEL TN pon} Epyaciog Kol apeTéPoL eEacPailet
Oty 95 detypota amatteitat 1 xpion npoTumov Pabpovounong ualog udévo pio popd
UELDVOVTOG TO KOGTOG TOL EPYACTNPIOL GE OVOADGILO.

H mopatipnon vyia tpomomoinon g npodiaypagng No 11 dev yivetor amodekth o10TL:

H dvvatodtta torobétnong tov controloe omoladnmote O<om Tov target copBaiel oty
e€okovouneon BEcemv Kol Kat’ ETEKTACT YPNUATOV OKOUA Kal av 0 YpNotng 0éAet va
TOVTOMOGEL LOVO pio amotkio tnv Qopd.

H mapathpnon yuo tpomonoinem g tpodiaypaeng No 12 dev yivetor amodextr| S10TL :

H dvvatdtnra aviyvevong mg avtictaong oty KoAotivn Bewpeitorl Guykpitikd TAEOVEKTN O
LE ONUOVTIKA 0QEAT TapoTl dev eitvan péBodoc avapopds. Emiong, n avtoyn otnv Kolotivn
elvat éva tepaoTio TPOPANUG KO OTOL0ONTOTE TPOTOC TOAVIAG EYKOUPTG OVIYVELGNC EKTILATOL
avegoptNTmg YPpOdvoL Kot Kabuotépnong.

H mapatipnon vyia tpomomoinon g npodiaypagng No 17 dev yivetor amodekth otoTL:

H dvvatdmra g aviyvevong g dpaong B Aaxtapacomv pécm tov Maldi eivon toydtepn
amo TIC avtioToryeg dAleg neBddovg kat n vapén TG ooy SVVATOTNTO GTO GUGTILA
TPOGPEPEL GUYKPITIKO TAEOVEKTN LD GTO EPYAGTIP0.

H mopatiypnon yia tpomomoinon g npodiaypapnig No 18 dev yiveron amodektn o1oTL:

To subtyping module aviyvebel GLYKEKPIUEVEG KOPLOEG TOV PAGHOTOS PETE TNV TOVTOTOING,
0l OTLO1EG EMTPENMOVY TNV OVIYVEVOT] UNYAVIGU®V avToyng 6nwg 1.y, KPC mov mapdyovrot



am6 Klebsiella pneumoniae kou Escherichia coli ko cfiA tov Bacteroi des fragilis. H
Aertovpyia avtr Bempeitor ELOEEANG Y10 TO EpYOOTIPLO Kot cupPaivel avTOpaTa YOPIG VoL
amortovvtal Tpdoheta Pripata kot yopic vo exnpedlet Tn por ePYACLOY TOV £pyacTNpiov
dnuovpymdvtag KaBuoTeEPNGELS.

H mapatipnon vyia tpomomoinomn g mpodiaypagns No 21 dev yiveron amodekt o1oTL:

H dvvatdtnra gvidg Tov TpoHTOAOYIGHOV Y100 GUGKELN TTOL EMLTPETEL TNV TAXVTEPT ENPOVOT)
7oL Matrix Bempeitor GNUAVTIKY Y10 TO EPYAGTIPLO.

H mopatipnon vyia tpomomoinon g mpodiaypaeng No 22 dev yivetal amodektn 10Tl

H dvvatdtnta vidg Tov TpoimoloyiGHoD Y10 GUCKELN TOL EMTPENEL TNV aKPLPN) TomoBETNON
TOV OglyaTog LEGM® TNG OTTIKA KaBodnyovpevnc tpostollaciog tov target Oempeitan
TIAEOVEKTTLLOL.

H mpodiaypapn No 23 tpomomoieitan og e€Ng:

23)To cvomua vo apadobel pe gyydmon koAng Asttovpyiog d0V0(2) ETOV Kol Le EKTaidELON
TNV AEITOLPYIN TOV PETH TV OAOKANPOOT) TNG EYKATAGTUOTG.

TPOIIOIIOIHMENEX TEXNIKEX ITPOAIATPA®EX £voc ZVGTHHOTOS TOVTOTOINGNS
UIKPOOPYaVIcU®OY nécm tne teyvoroyiac MaldiTof cuvolkov mpovmoroyicpov
272.800,00 € copumeprioppavousvov PIIA.

TEXNIKEY CITPOAIATPADEY £voc XvGTIUATOS TOVTOTOINGC NIKPOOPYUVIGUAOV
péocm® e teyvoroyiog MaldiTof cuvorkot tpovmoroyiopot 272.800,00 €
cvuneprioppavousvov PIIA.

A)l'evikoi 6por

1) Na ypnowonotet tnv teyvoroyio @acpotopetpiog palmv tomov Matrix Assisted Laser
Desorption lonization Time of Flight (MALDI-TOF)

2) Na &yet tayvtnta avédAvong : Tovhdytotove00 deiypota/dpa

3) Na givor minpeg cuotnua Tawtoroinong, enttponéllo, IVD, va dtabétel kotdAAnio
AOYIOUIKO Y10 TOYELR TOVTOTOINGT gram OETIK@V Kot gram apvnTik®V Pakmmpiov, HoknTov,
KATL. Kot VoL GLVOOEVETAL OO BAGT) 0E00UEVMOV TOV KOTOGKEVAGTY] TOV UMYV LLOTOG.

4) To cvotua va £yel ebpog meptoyns palmv 500.000 m/z ko vo, fabpovoueital pe edypnoto
KoL ToyD TPOTO UE TPOTLTO TOV KOAVTTTEL TN TTEPLoyn 2 €émg 20 KDa

5) Na cvuvodevetan amod Baor dedopévav (Pipriodnkmv) yia dueon tavtomoinon IVD yia
tovAdytotov 4200 £id1. To chotue va SL0OETEL AmOPUITHTOC UE TOVT] ATOKAEICUOD GE
nepintwon mov dev dabétel, Eeywplotéc PiPAodNKkec Yo IVD tavtonoinon vnuotoedov
LVKNATOV Kot LokoBaktnpiov.

6) Na pmopet vo extelei 96 deiyparto ava run pe targettrays 96 0écewv couPatd pe IVD, gite
EMOVAYPTNOLUOTOOVEVD, ElTe oG yprioews. H Béon TtomoBétnong tov deiypotog Bo Tpémetl va
elvat vVOPOPIAN KoL 1) EEMTEPIKT EMPAVELN VOPOPOPT MGTE VO EMTVYYAVETUL BEATIOT
TOmo0£TNON KOl YPIYOPT| TPOETOWAGIR TOV SElyUATOG TTPOG HETPT|ON.



7 No ow0étet LASER peyding d1dpketag pe eyyovnon Aettovpyiog tovAdylotov 7 €Tdv 1
500.000.000 lasershots . Na dta6£tet vynAd apBpd enavaryemv KPOOGEWMV.

8) Na dtab£1el GVUGTNHO CVTOUATOV KOL YPTYOPOL KOOAPIGUOV TNG TTNYNG 1OVI®V LE vIépubpo
Laser, yopic va S10KOTTTETOL TO KEVO, ATOPEVYOVTAS £TGL TO GUYVO KAOUPIoUO OO TEXVIKO.

9) Na unv amotteiton 1dtaitepn mpoetopacio detypotog. H npoetopacio va ypeidleton
EALOTO. OVOAMDGILOL KOl EAGYLOTO JETYLLAL.

10) Zto targettrays vo, propovv va ereyyovv 95 delypota ¥pnoiorolidvioc Hovo pio
emmAéov B€om, Tnv 961, yia quality control (yio fabpovounon patoag).

11) To quality control va umopei va tomobetnfei oe onowdnmote un KotelAnupuévn Béon tov
target, e€owcovopmvrag pe avtd Tov Tpomo BEceic oto target.

12) N dwaBéter positive ion mode kon emmAéov negative ion mode. No. £xet Aoyiopiko yio v
aviYVeLOT TNG OVTIOTAONG GTIV KOMGOTIVY TOV Vo AEITovpyel Le To negative ion mode.

13) To oot KeEVOD Vo Exel LEYEAN tkavoTnTa dnovpyiog Kevod Le 6TpoIAoUoplok
avtia, Toybtatn aAdayn oToyov Kol EAdyloTo Xpovo downtime PETA T GLVTNPTON.

14) Na etvot e0KoAo 610 YEPIOUO Kot PE PLAKO TPOG TO YPNOTH AOYIGHIKO.

15) Na teptiapfavel AOyIopKO GUTOUATOV KAAUTPAPICUATOS KOl EAEYYOV TOLOTNTAS TOV
cvotpatoc. Na mepthappdavel evoopatopévn (eykatestnuévn) Ppiodnknm avagopds, pe
(ACLLOTO, LLKPOOPYAVIGUMY Y10l TOVTOMOINGT), TOV 13100 KATAGKELAGTY.

16) Na cvvodevetal and Egxmprotd e€edikevpévo Aoyiouiko IVD tavtomoinong Betikdv
apokailepyelidv. Ta amotedécpota va divovior evtog odiymv Aentdv pe €1dko TVD kit
ebkora ko a&dmorta. No pmopel va dtapoponotel petad mixed cultures.

17) Na cuvodevetol and Egxmptotd AoyIokd yio aviyvevon tng opaong B-AaKToUAchY G
Baktipra. Na vrdpyovv dwwbéoipa ta avtiototya kit IVD ya aviyvevon tng opdong
KopPameveOoOY Kol KEPUAOCTOPVACHV Ao Tov Tpoundeuti). No vrdpyet to avtiotoryo
documentation tng diadikaciog.

18)Na cuvodedetar amd subtyping module mov aviyvedel GUYKEKPLUEVES KOPVOEG TOL
(ACLOTOG ETELTA, OO TOVTOTOINGT] Ol OTOIES EMTPETOVV TN SLAKPIOT) GUYKEKPIUEVMV
UNYOVICUDV avToxNG 0Ttmg yio Tapdderypo KPC mov mapdyovror amd Klebsiella pneumoniae
kot Escherichia coli kot cfiA tov Bacteroides fragilis.H ypfion Tov subtyping module va
ocvppaivel avtouato yopic vo amartodvtol Tpodcheta Prpata kot yopic vo ennpedletl T pon
EPYOCLDY TOL EPYACTNPIOL.

19) Na cuvodevetatl amd KaTdAANAO VTOAOYIOTY.

20) Na &xet af6pupn Aettovpyia, Atydtepo amd 60db, dote 0 ¥EPIOTNC VO, LTopel vo dovAghel
oTOV 1010 ¥hpo ToL PpioKeTan TO UNYAVNIO YOPIG evoyAnomn and to 06pvfo Asttovpyiag Tov.
Emiong vo unv ypetaletot ducd KMpati{OUEVO YMDPO Kot Vo AEITovpYEl o peyalog eHPOg
Beppokpactov 16°C-30°C.

21) Na cuvodedetor amd 101K GLeKELN Yo TNV ENPAvVeN TOL matrix Kol Ty
KPLGTAAOTOINCT TOVL

IOV VO, GULLLLOPPDOVETAL LLE TOV KAVOVIGHO TPl 1aTpIk®dV cvokev®v [VD.

Na éxel o eENG YOpOKTNPIoTUCE:



v Na €yt €181kd touchpad yia Eheyyo TV EVIOADV.
v Na peidvet Tov ypovo KpuoTUALOTOINGTG TOV matrix Katd Tovhdylotov 2 ue 3 popég ev
ocvykpicel pe ) Beppoxpacio Tov dopatiov.

22) Na 6uvodebeTol amd GUGKELT 1] 0010 SIEVKOADVEL TNV aKP1P1] TOTOBETNGN TOV delyoTog
HEC® TG OTTIKA KaBodnyovuevng Tpostolociog Tov targetue ta e€1g YopaKTpIoTIKA !

v" Na vrodeikviet Ty akpifn emduevn elevbepn 04om Tov target, amopevyoviag pe
0wt TOV TPOTO TNV ToToBETNON AavOaGUEVOVY SEYLATOV.

V" Na 3180K0ADVEL TNV tVNAUGIUOTNTA GLVIEOVTOC AV TOUOTA TIG TANPOPOPIES TOV
delyparog pe v avrtiotoyn B€om g TAGKAS.

23) To chotua va Tapadobei pe eyydmon kaAng Asrtovpyiag 600(2) eTdV Kot Ue EKTOIdEVOT
oTNV AEITOLPYIN TOL PETA TV OAOKANPWOOT) TNG EYKATAGTOOTG.

24) O mpounbevtg va &yt 1SO 9001, 13485 Kot vo. GOUUOPPOVETAL LLE TNV VTOVPYIKN
andéeacn AYSA/T.I1. OIK/1348/2004.

B. EIAIKOI OPOI MHXANHMATOX

1. Emionpa teyvikd guiridaoia.

Ot cvokevég Ba Tpémel vor givar KavVoVPYIES, OUETOXEIPIOTEG, oVYYPOVIG TEXVOLOYIAC,
avOEKTIKNG KATAGKELNC KATAAANAEG Yo xpom o€ y®pove Tov Nocokoueiov Kot va,
neptlapPavouy Ol to amapoitnta eEaptipaTa yio Ty opdn Aettovpyio g,

Metd and to DOALO ZvPUOPP®ONC, O TPOSPEP®V TPETEL VOL EMIGUVAWEL TOL
amopoitnTa prospectus, TEYVIKA GUALASLO KOTOACKEVAGTAOV, OVOAVTIKEG TEXVIKEG
TEPLYPOPES TOL EEOTAGHOV 1 TOL TPOTOV SLACVVOEST|G KOl AELTOVPYING, AVAPOPES
uebodoroyiog eykoTdoTaong Kot vtosTtNPIENG, 00Nyieg Kutl eyyelpidio xpNoemg,
GULVOSEVLTIKA TEXVIKG 1 / KO KOTAOKEVAGTIKA o)£010, service manuals, KoTaAANAQ
oYNHOTO, EKOVEG, POTOYPAPIES, ToTomoMTIKA, CD, dtkooloymtikd kot 6Tt GALO
TEKUNPIOTIKO OTOLYEIO S10DETEL TOV AMOSEIKVOEL TNV GLUUOPPDGCT) TOV
TPOCPEPOUEVOV EEOTAIGLOV [LE TIC UTOLITGELS TV TEYVIKADV TPOSLUYPUPDV KO LE
TIG AOUTEG VITOYPEMGELC KOl OPOVS, MGTE Vo, givat ekoAn 1 a&loAdynon amd v
appode emTpomn. Lto POAAO ZVUUOPE®ONG Kol EL TOVY] OTOKAEIGUOV TPETEL VOl
OTOVTOVTOL o TPOG pio OAES Ol TPOJLOYPOUPES KOL VO VTTAPYOLV OVTIGTOLYEG
aplOunuéveg mapomToUTES(TPOG TEKUNPI®MOT]) 68 TPOTOTLTIO PLAAASIO TOL
KOTOOKELOGTIKOD 0IKOV Kal oV anTd dgv eivan duvatd o TpmTOTLTTES PEPUIDGELS
TOV 01KOL VOUILMOG LETAPPAGLEVES KOl EMIKVPWUEVEC.

2. MIMpeg eyyepiowo pe co@eic 00nyies YPNOEMS Kol AELTOVPYIOG TOL UNTPIKOD

KOTOOKEVLUOSTIKOD oikov (Operation Manuals) oe nAeKTpOVIKY] Kol VTV LOPOY| HE




OVOAVTIKY] TEPLYPOPYT] TAOV OVIIGTOL®V TPOTOKOAA®Y KOl AEITOVPYL®V Ylo. OAEG TI

avtioToyeg epapuroyés otnv EAAN vk YAdooo 1/kat AyyAk.

O S10y@VILOLLEVOG DTTOYPEOVTOL VO GUVLTTOBAAEL LLE TTOIVT ATTOKAEIC OV OTTMGONTOTE PETA

NG TPOSPOPAS TOL:

[TAMpeg eyyepidio ypnomg Kol AEITOLPYING TOV KOTOUGKELOOTIKOD O1KOL e
OVOAVTIKN TEPLYPOPT] TMOV OVTIGTOLYMV TPOTOKOAA®V KOL AELTOVPYLDV Y10 OXES TIG
AVTICTOLYEC EPUPUOYEG LETAPPACUEVO OTOCONTOTE 6TV EAANVIKN YADGGO KOTA
TNV TOPAG0GT) TOL GUYKPOTIHOTOC EVMD GTIV APYIKT TPOCPOPEA (GTOV ETUEPOVS
(QAKEAO TEYVIKNG

TPOoPOPAC) umopel va doBel 6TV ayyAkn Kot Katd wpotipnon kot oty EAAnvi.
Ta eyyepida Ba mapadobodv kol o nhextpoviky popen oto Tunua Biolatpiknig
Teyvoloyiag.

3. IIM)peg eyyepioo cuvTHPNGIS TOV KATAGKEVAGTIKOV oikov (service manual) oe
NAEKTPOVIKY) open oty EAANvikn 1 Ayyhkn yAdoca ta onoio Oa mapadofodv oto Tunpo

Buoiatpwcrg Texvoloyiag.

4. 'Eyypaon oMimor, otnv omoio ot Jlay®viCOUEVOL OVOQEPOLY TIG ETLYELPMUATIKES
HOVAdEG (EpYOOTAGLN) GTA OOl H0 KATUOKELAGOVY TOV TPOCPEPOUEVO EEOTMGLO KUOMG Kot
ToV T0m0 gykoTaotaong tove. Edv ot dwwyovilopevor dev Ba  KOTOGKELAGOLV TO

TPOCPEPOUEVO €I00G LEPLKE 1) OMK(A GE OIKO TOVG €PYOOTAG10, amarteital vevhuvn dMAwmon

TOV VOUUOL EKTPOGMTOV TOV KOTOOKELAOTIKOV oikov mpog to NOXOKOMEIO 61t 1

KOTOGKELT TOL TEMKOV TPOioVTOog Bat yivel amd Tov id10 TOV KATAoKEVAOTIKO 0iko (0TOV 0moio
OVNKEL | O OMOI0G EKUETOAAEVETAL OMKA 1 HEPKA TN HOVAOD KATOGKELNG TOL TEAMKOV
TPOTOVTOC) KOl OTL O KOTACKEVAGTIKOC 01K0g £xel amodeyDel Evavtl Tovg TNV eKTEAEST TNG
GLYKEKPIUEVNG TTPOUNOELNG, GE TTEPIMTTMOT KATAKVPMGNE GTOV 0vAd0Y0 VTEP TOV 0ToioL £Yive

1N 0Tod0YN.

5. IMjpeg avorvTikd wpéypappo EKTOIOEVONS: OOU Kol TANPOTNTO EKTOIOELONG,
Tpoopepopevo Pondfuota, Tpotewdpevn ddpkeln ekmaidevons Kot apliudg aTOU®Y Tov
TPoTelveTaLl VO EKTOdELTOVY, TBAVY] TPOTOOT YO TEPICCOTEPEG TNG LIOG EKTOIOEVCELS OF
npocnikd (ypnoteg) Tov NOZOKOMEIOY, evtdg tov ypovikod Saetiuatoc amd v Anén
NG TPOTEWVOUEVNG TTEPLOOOV €YYUNONG KOANG Agttovpyiag, uéypt v ANEN TOL Sl0GTHATOC

TOV 0EK0, ETOV ad TNV OPIOTIKT TAPOAUPN TOV UNYOVUAT®V.

[Mo va texpnpuncet o dvo o dtaymviopevog vToypeovTaL Vo ONADGEL OTL UTopei va dtabéoet
oV EALGd0 KoTAAANAL EKTOOELUEVO TPOCOTIKS (TEPAV KoL AVEEAPTNTA TOV AVTIGTOLYOV
TEYVIKOV TPOCHOTIKOV Y10 TOPOYN VANPECIOV EYKATAGTACNG, GLVTHPNONG, KAT) Y10, TNV
enidelln — exmaidgvon tov tpocmnikod Tov NOXOKOMEIOY 16060 £nti tng Acttovpyiog Tov
UNYOVAUOTOS OGO Kol ETL TV SVVOTOTNTM®V OMOTEAECUATIKOTEPTG KOL EXOOEAEGTEPNG

EKUETAAAEVONG Kal AVATTVENC TNG 0TOSOCTG TOV, TOLOTIKNG KO TTOGOTIKNC.

To voy”n ekmadevTIkd TPocmTIKO, Oa avapeplel o ywPLoTEC EKOEGELS tE TOV avTioTOLO

YPOVO EVACYKOANGNG TOVE, TO TPOGOVTO, TNV EKTOIOELGT KAT evd O cuvuToPAnOetl pe to



TPOYPOLLLO EKTOIOEVOTNG KOl GYETIKO TIGTOTONTIKO E1O01KNG TPOG TOVTO EKTAIOELONC KOl
avtioToryng e£0vc1000TNoNG Omd TOV KATOOKELAGTY| 1] TOV €£0VG1030TNUEVO AVTITPOGMTO
tov otnv Evpanaixn Eveoon énwg avtoi opiCoviar otnv Odnyia 93/42/EEC, mate va
TEKUNPIDOVETOL 1] KATOAANAOTNTA TOL, Y10 TNV TANPT EKTOIOELON WUTPDV / PUCIK®V / TEYVIKOV
/ TEYVOLOY®V / VOGNAEDTOV K.A.TT. ML TNG AELTOVPYING TOV UNYOVIUAT®V Kol TNG TANPOVG
EKUETAAAEVONG TOV SVVATOTNTOV TOV E0OV. H vmoyn exnaidevon tov xpnotdv wtpov /
QLOIK®V / TEYVOAOY®V / VOGNAELTAV K.A.TT. ) Ba givar 6UVOLIKIG OLAPKELXS TOVAGYLOTOV
névte (5) NUEPOLOYIOKAV NUEPAV, AvEL TPOGHETNG apoP1ig Tov dtaymvilouevov, pe Evoapén
UETA TNV £YKOTAGTOCT TOL €£0MAIGHOV Kot Ba Tpémel va Exel ohokANpmOel péypt Tnv
OPIOTIKN TAPOAOS1] TOL GUYKpOTHHATOC. [IEpay TOVTOV, O AVASOYOGC VTTOYPEOVTOL, AVEL
TPOcOeTNC OpOPNG, VO ETAVAAGPEL TNV OG Ave eKTaidELOT Yia TO 1510 daoTNU
ToVAdyLoTOV, OTa Kot €dv avtd {nBel and 10 NOZOKOMEIO, eite gvidg eite ektdg TG
OUIPKELOG TNG TTPOTEWVOLUEVIG TEPLOGOL EYYVINONG KAANG AEITOLPYING Kol HEXPL TO XPOVIKO

SO TV OEKOL ETAV.

H exnaidgvon Tov teyvik@v(va avagépetal o apriOpiég) Tov Tufqpatog Broiatpuaic
Teyvoroyiag Oa eivar cvvolKNG SLapKELOS TOVAG LOTOV TEVTE (5) NUEPOLOYLAKAOV
NUEPOV(1] TEPLEGOTEPMV AV KPIVETUL DVTTOYPEMTIKO OO TOV KUTUGKEVUOTIKO 0iKO ), 00
avoepOel yoprotd ko 0a yivel £iTe 6TOV 0IKO KATUOKEVG £ITE OE TLGTOTONEVO
KEVTPO EKTAIOEVONG , 0O TLOTOTOINUEVO EKTALOEVTY] Ko O yopnynOel katdaiinlo ,

EMIO L0 TLOTOTOTIKG EKTAIOEVONG , UG TOV KUTAGKEVAOTIKO 0iKO.

Télog 6T0 €V AMOY® TTPOYPALO EKTOLdEVONG, O O10y®VICOUEVOG TPEMEL VO, TEPIAAPEL KO

vrevuvn SNAwon Ot amodEYETAL, EVTOS TOV YPOVIKOD SAGTAUATOG ard TV ANEN NG

TPOTEWOUEVTG TTEPLOSOV €YYONOTNG KAANG Agttovpyiag Léypt TV AEN ToL S1UGTAATOG TOV
O£KO ETMV OO TNV OPLOTIKY TOPAAPT) TOV GUYKPOTHUOTOC, VO TAPACKEL EL TAEOV pid.
TOVAAYLOTOV(T] TEPLOCOTEPES) AVALOYT EKTAIOEVCT) VOTEPQ GO ALTNILO TOL QOPEN YOPIC
™V Katafoin tpdceOec apoPng Yio TxOV ETOVIANYT TNG EKTUIOELONC LETAYEVEGTEPQ,

TPOG EKTOUOEVGN VEOL TPOCHOTLKOD.

Y mepinton mov 0 SyoviLOUEVOG deV O10DETEL TO MG VM TPOCOTIKO, TPETEL GTOV TOPOVTIA
eni UEPOVE PAKELD TEYVIKNG TPOSPOPAS TOV VAL VTTAPYEL EYYPOPO TOL KATAGKEVLOGTN 1] TOV
€£0V61000TNLEVOL AVTITPOSMOTOL TOL 6TV Evponaikn ‘Evoon 6nmg avtol opilovtar oty
Odnyia 93/42/EEC, 6T n eknaidevon Ba yiver amd d1ko Tov EEISIKEVIEVO TPOCMOMIKO GTNV

EAAviKn YAOOGO Kot [LE TOVG OPOVG TOL OVAPEPOVTOL GTO TAPOV EAPILO.

6. 'Eyypaon Pefaioon tov xatooKeLOoT | 1 TOV ££0VGLOOOTNUEVOL AVTITPOGMITOV TOV
omv Evponoiki ‘Evoon o6nwg avtoli opifovrar oty Odnyio 93/42/EEC, (ue emionun
UETAPPOCT] — EMKVPOOCT) GE MEPITTMON OV TPOKELTAL Y10 GALOSOTO KUTOOKEVOGTY]) Y10 TV
déouevon eEac@diong Kot oa0song GVTUAAOKTIKOV KOOMG Kol TOV OVIIGTOiY®V
KOTOAANA®V DAIKGV Yo Ty TARPN Asttovpyio kot amddoon tov e€omAiopon yia déka (10)
TOVAGYIOTOV €11 amd TNV OPIoTIKY TOPOAPr] aVTOL, OKOUO KOl OTIG TEPUTTOCELS @ o)

OlOKOTNG TNG ouvvepyasiog Tov TPOUNBeLT HE TOV KOTOOKELOOTH Kol ) SOKOTNG TNng
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Aertovpyiag tov mpounBevti. o TEPIMTDOCEI KOTAGKELOGTMOV Ol OTOI0lL YPTCLLOTOIOVY
VTOGLOTNHOTO GAA®Y KATOGKELAGTIKOV OiK®V, apKel 1 ONAMGCN TOL KOTOGKELAGTH TOV
TEAMKOD TPOTOVTOC KOl OEV OIOITOLVTAL Ol ONAMOELS TEPL O1A0E0NC AVTUALOKTIKOV TOV
KOTOOKELOOTIKAOV OIKOV TV dopdpov LRocLoTnUatov. Emonuaivetor 6t glvar oty
eVYpEID. TOV VLIOYNPIOV Vo  TPooeépovy  Oécuevon  eEac@diong kol ovafsong
OVTOALOKTIKOV KOODG KOl TOV OVIIGTOIY®OV KATOAANA®Y VAKAOV Yo TV TANpn Aettovpyia
Kol 0mOd0GT] TOL GLYKPOTAUOTOS He avtiotoyyn PePoimon Tov KOTOCKELOGTH| 1 TOL
eEovclodompévon avtimpos®mov tov oty Evponaiky ‘Eveoon énwg avtol opiloviar otnv
Odnyia 93/42/EEC, peyodvtepn tov 10 etV amd v oploTiky mopalopr] TOV GUYKPOTILOTOC

Kot To ototyeio awto Ba a&loloynOel vVTEP avTOV.

Ipocpopd oty omoio dNAdveTal déopgvon eEacPdiong Kot OLa0ECG AVTUALIKTIKAOV
KaO Qg Kol TOV aVTIOTOIY OV KATAAAMA®V VAIKAV Y10 TNV TP AetTovpyia Kar awddoon
10V g€omhopnol pikpdTepN TOV déKa (10) eT@OV amd TNV NUEPOUN VIR OPLETIKIG
naporafiis avTov, amoppinteTal OC anapdocktn. Emmiéov éyypaon Pefaiwon povo tov
MpopunBevty oty EALGOO KOl 6)L TOV KOTAGKEVAGTI] 1] TOV £0VGL000TNEVOL
avTITPocsATov 1oV oT)v Evponaixi "Evoon 6nong avtoi opifovrar otnv Odnyia
93/42/EEC, (pe gmionun HETAQPACT] — ETKVPMGT OE TEPINMTMGT TOV TPOKEITOL V1O

0ALOOUTTO KATOOKEVUGTI]) , EMICNG AMOPPINTETOL OG ATAPAOEKTY.

7. Alota pe Olo T0 amopoitnTo VAIKE Yio T AEITOVPYia, GUVTIPTON KoL EMIGKEVT] TOV.

8. "Eyypaon oqrmon Yo TNV TPOTEWOUEVT] OLEPKELD TNG TEPLOOOV £YYONONS KOAAG
Agrtovpyiag and TV NUEPOUNVIC OPIOTIKNG TOPAAPNG TOV CLYKPOTALATOG 1) ontoio opileTan
ota 0v0 (2) étn , n onoia B amodewkvoeton pe "Eyypagn Befaioon kor tov Koto.oKELOGTN
N 1oL €£0VO1000TNHEVOD AVTITPOGMTOL ToL oty Evpomnaikn ‘Evoon 6nwg avtoi opilovton
omv Oonyia 93/42/EEC, (ue emionun UETAQPOAOT — EXKVPMCT| GE TEPITTMGN TOV TPOKELTOL
yo. oAhodomd Katackevaotn). Emonuaivetal 6t ival oty gvyépela tov vroyneiov va
TPOCPEPOLVY TTEPI000 £YYVINONC KAANG AEtToLpYiag peyolutepn e eAdyotnc {ntoduevng amd
TIG TEYVIKEG TTPOOLOYPOPES TOV UNYOVILATOG OO TNV OPLOTIKY TapaAdfr] TOV £0MAMGHOD Kot
10 otoyeio avtd Ba a&loroynBel vVEp avT®V. Te TEPIMT®OT TPOGPOPAS TNG EYYONONG KOANG
Aewtovpylog mEpav g {nrodpevng eyydnong KOANG Aertovpylag, 1N OYETIKN TEPOV TNG
{nrovuevne emPePaioon Oo yivetow pe €yypoen OECUEVOT TOL KATOOKELOGT 1 TOV
e€ovalodotnuévou avtimpos®mov tov oty Evponaiky ‘Evoon énwg avtoi opilovral oty
Odnyia 93/42/EEC, kot 0OTmGONTOTE e EIOIKT OVAQOPH Y10 TOV AVTIGTOL(O SOy®OVIGUO 1| TNV

EMOVAAN YT TOL.
[poc@opd otnv omoio dSNAOVETOL TEPTI0O0G EYYVNONG KAAS AELTOVPYIAG PUIKPOTEPT OO
aVTI] TOL OPILETUL GTIC TEYVIKEG TPOOLAYPAPES TOV KAOE Py aviaTog Kot oo Ty

NUEPOUNViC OPLOTIKIG TOPUAOPIS TOV, ATOPPITTETUL MG ATUPAOEKT).



2y £yydnon KaAng Asttovpyioag TePIAaUPEveTal TO KOGTOS OA®MV OVEEALPETOC TMOV
OVTOALOKTIKAV, TOV KAOE 10006 LMKOV GLVTAPNONG K.A.T. KOl TNG OUOPNG ToV
TEYVIKOV(YL0L ATEPLOPIOTES EMOKEYELG)TOL Ol aotnOel Yo TNV amoKOTAGTACT TG KOANG
Aertovpying TOL CLYKPOTAUOTOS, KAOMDC EMIGNG KL TMV EPYUCIDV TPOANTTIKIG GUVINPNONG
7oV B0 TPOAYLOTOTOIOVVTOL GTO OLAGTN O TTOV 1oYVEL 1] EYYVT|ON.

No mapéyetal €yyomon KoAng Aettovpyiog Tovddyiotov 600 (2) etdv Ko Eyypopn
OMA®GN TOV VOULILOV EKTPOGMTOV TOV KOTAGKEVAGTIKOD 0ikov, OTL avolapuPdavel ™
déopevon yu didbeon avtarloktikdv yuo 6éka (10) xpodvia Kot yi cuvéylon g
oubeong TV OVIOAAOKTIKOV oV avafétovca opyn, O€ TEPIMTI®ON TOL O

Tpounfevtg TAweL vo gival 0 OVIITPOCHOTOS TOV KOTUOKEVOGTIKOD OiKOL GTNV
EALGSa 1 o€ mepintmon mov o TpopunBevtig mhyel vo veicToTol ¢ Entyeipnon.

Emmiéov &yypagn Pefaioon povo tov IpopnOsvty otnv EALGOG kan 61 TOV
KOTOOKELUGTI] 1] TOV €£0V61000TNHEVOD AVTITPOSATOV TOV 6TV Evponaikny Evoon
o6mag avtoi opilovran oty Oonyia 93/42/EEC, (ne erionun peTd@pocn — ETKUPMOOCT O

nEPINTOO TOV TPOKELTOL Y10 GALOOOTO KATUOKEVUGTI]) OTOPPINTTETAL OS UTAPAIEKTI).
9. Tegyvwi) vrooTpién

Ot mpocpépovtes Bo avamEPovy TNV 0pYAVMGT TNG ETOLPEING GTNV TOPOYT TEYVIKIS
vrootnpigng kat service. [Ipog tekunpinon tov avotépm, ol Tpocepépovieg Ba meptidfovv
o€ YOPLoTN £KOECT] TO TEYVIKO TPOOOTIKO OV B Tpémet vo. dtabétovy puovipa oty EALGSa
Y10 TNV TOPOYN VINPECLDY EYKOTAGTUCTC, CUVTIPNONG, EMICKEVAOV KAT, LLE TOV AVTIGTOLYO
APOVO EVAGYOANGNG TOV, TO TPOGOVTA, TNV EKTAIOEVOT] TOV, TOV JATIOEUEVO EEOTAMGHO Yo
TNV TEYLVIKT] VIOGTHPIEN TOV PUNYOVALLOTOG KO TIG OXETIKES SLOKPLBMOGELS TOV ££0MAMGHOD
oVTOL Kol 0o GLVLTOPBAALOVY TO GYETUKE TIGTOTOUTIKA TNG EWOIKTG TPOS TOVTO EKTAIOEVOTG
OVTOV KOl TIG AVTIOTO(EG EE0VGLO00TNHOELG OO TOV KATAGKELAGTN 1 TOV €0VG1000TNLEVOD
avTIpoc oL ToL 6tV Evponaikn Evoon 6nmg avtol opilovral oty Odnyia 93/42/EEC,
MGTE VO, TEKUNPLOVETOL 1) KATOAANAOGTNTA TOV Y10 €YKATAGTACT], Service KAT OA0V ToV

eMUEPOVC EEOTMOUOD TOV TPOGPEPOUEVOD GUYKPOTILOTOC.

Ta o¢ dvo ctoyeia amotehovy TNV eELANPETNON UETE TV TOANGT KoL TNV TEXVIKN Ponbeia
ek pEPoLE Tov draymviiouevov (after sales service) kot mpénet va 50000V avaAvTIKA OGTE Vo,

uropotv va a&loroyndovv.

10. ‘Eyypoomn o1Miwon yio TN S1GPKELX TOV YPOVOL TAPOVS GUVTIPN OGNS — EMLOKEVNG,
petd ™ M&n Tov Ypovov £yyiNONG KOAG ALITOVPYINGS, KOl Y10 TOV GUVOAIKO ypOvVo

UKLV TOTOIN GG Y10, TO TPOGPEPOIEVO GUYKPOTI AL

O amaitioelg g Avabétovcag Apyng yio TNV TEPL0S0 TANPOLG GUVINPNGOTNG - EXIOKELNG
elvar déxa (10) €1 TOLAGYIGTOV KOl Y10, TOV GUVOAKO YPOVO OKLVITOTOINGNG TOL
ovykpotiuatog (down time) dwakodoieg capavto (240) mdpeg enoing. Emonuaivetal 611 givat
oTNV EVYXEPELN TOV JAYOVILOUEVAOV VO, TPOCPEPOVY GUVOAIKS XpOvo (apyOUEVO OO TNV
OPIOTIKT TAPOAOST] TOL PNXOVIHOTOG) TTEPLOSOV £YYONONG KOANG AELTOVPYING KOl TEPLOdOV

GULVTIPNOTG LEYAADTEPO TOV EAAYIoTOL {NTovpévoy Tev déka (10) eTdv oALd Kot dibpkela



axwnronomoems (down time) Tov pUNYOvVALOTOC WIKPOTEPT TOV dtokooinv capdvta, (240)

®PAV £TNGIMG KAl Ta oToryeia avtd 0a afrorloynBodv vaép avtav.

IIpoc@opd otnv omoia dNLOVETAIL GVVOMKOS YPOVOS (apyOIEVOS 0O TNV 0PLOTIKY
Taparafi] TOV GUYKPOTINATOS) TEPLOGOV GUVTIPN OGNS IKPOHTEPOS TV déKa (10) eTAV 1)
oudpkero axtvnromouoe®s (down time) Tov pnyovipaTog pEYAAOTEPT 06 SLOKOGLES
capdavta (240) opes eTNOIOGC, ATOPPITTETUL OS UATAPAOEKTT).

11. Yrev0vovn ofimon yia 10 xpévo mapdooong tov {ntoduevov e£0mAMopoD.

12. O1 Swyovilduevol ogeilovy va GUVLTOPBAAAOLY GTOV EMUEPOLG POKELO TEYXVIKNG
TPOCPOPAS OAo. Ta ovoykoio, otoueio yu TN OlGPAAIST] TOV GUVONK®V KOVOVIKNG
EYKOTAGTAGNG TOV €EOMAIGUOV TOV TPOCPEPOLY, Gg TAN PN Agttovpyia. Ta otoygeio avtd Oa
aeopov kot Ba ava@épovy T AmOPAiTNTES EYKATUOTACEL, LTOOOUN Kol EE0TAGUO TMV
YOP®V TOL KTipiov mov Ba VIodexHel TV EYKOTAGTAGT TOL UNYOVIUATOS, MG KoL OAQ TO
avaykaio texvika otolyeion (Bdpn, evoewktikn Owdtaln pe doTdoelg TV Kobékaoto emi
UEPOVG GLOKEVDV, SLOGTAGELS , 1OYVG, YOUPOUKTNPIGTIKG OEpUOKPUCIag KAl GYETIKNG VYPUCING

yodpov KAt. Na d00o0v otorysio yio 1i¢ amortioelg mopoyns (KVA), kol tov gAdylotmv

OTTOLTOVUEVAOV OO0 TACEMYV  TOV  YMPOL EYKOTACTOONS TOL  UNYOUVALOTOC KOl GVTOYNG

damédovu(kg / m2) (6mov kot epdcov amonteital) .

Ot GUUPETEXOVTEG OPEIAOVY VO LEPIUVIIGOLV (OKOMO KOl 0V YPELOGTEL AVTOYIO TOV YOPOV 1
oTIONTOTE GALO YpelooTEL ) DoTE va TPoPAepBoly dAec o1 avayKaieg evépyeleg (epyaoieg,

TPOTOTOOELS, KATAGKEVEG, KTA) KoL VO, EXOVV CUUTEPIANQOEL GTNV TPOGPOPA TOVG LLE TANPN
TEYVIKN TEPLYPAPT.

O IIpounBevtrg vmoyxpeoLTAl VO EKTEAEGEL TANP®S TNV EYKATAGTACN TOL VIO
mpoun et eEOMAGHOD Kot VoL TO TAPAODGEL GE AgLToVpYia, pe S1kd TOV EOIKEVUEVO
Kol 0OQOAGUEVO TTPOCOTIKO KOl SIKT| TOV OAOKATPOTIKG E0OVVT, GOLUPOVA LLE TOVG
TEYVIKOVG KOl ETIGTNHOVIKOVG KOAVOVESG, TOVEC KUVOVIGHOUS Tov EAAnvikov kpdtovg,
TIG odnyieg Kol To. oYES0. TOV KOTOOKEVLOGTIKOD OIKOL KOl TNV GLVOPOUN TOV
appodiov vanpesidv Tov popéa oTov Ydpo mov dabétel. O avddoyoc Buo mpémet pe
OIKEGTOL SOTAVECVOLOAOKAPMGEL THV EYKATAGTACT) TOV UNYAVALOTOS  GTOV XOPO TOV
0o tov  vmodeytel amd 1o NOXZOKOMEIO. Emiong oOleg o1 epyaoieg
OTOGLVOPUOAOYNOTG TOV TOAOD UNYUvNUoTog (av ypelootel) KOG Kol 1 HeTOpopd
TOL o€ Ydpo mov Ba Tov vodeytel and o Nocokopeio Ba yivouv pe mTAnpn vBHVN Ko
¢€oda Tov avadoyov.

13. T Adyovg dlacpaAlong moldtTag Tpémel va Katatebovy to eEng:

e [hotomomtikd EN ISO 9001 : 2008 v EN 1SO 13485 : 2003 pe medio
moTomoiNoNg TNV JWKiviion  1OTPOTEYVOAOYIK®Y  TPOIOVTOV
(METAPPUCUEVO OTOLEAAVIKO KOL VOUIU®G ETIKVPMUEVDL)

e [hotoromtikd ENISO 13485:2003 .Xvompa decediong todtntog 1ISO
13485:2003 1 petayevéotepod yio Topaymyn Kot Stbecn 10TPOTEYVOLOYIKOV
TPOTOVTOV. TNV TEPIATMOGN TOL 0 OIKOVOLIKOS PopEnc dev eivat
KOTOGKELOGTNG TOV TPOSPEPOUEVAOV DAIKADV TOTE 1| CUUUOPPOOT| LLE TO
GLYKEKPIUEVO GOOTNUA SAGPAAIOTG TOLOTNTAG ALPOPE TOV KATAGKELOOTH TMV
VAMKAOV (LETOPPACUEVO OTO EAAVIKA KO VOUIIL®G ETIKVPOUEVA).

e [hotomomtikd onpaveng CE MARK yia tov mpocpepdpevo



E&omAiopo.

14. Ztv mpocpopd Ba mpémel va avapépetal en’ aKpIP®OS T0 KOGTOG TNG ETNOLOG
TPOANTTIKNG GLVTHPNONG UETA TO TEPAS TG OteTiag pall pe to avroAioktikd. To
€TNo10 KOGTOC Tov Ba avapepBel deopevel Tov avadoyo oe HEALOVTIKY] GUOvVayM
ocvppdoemv.

15. Ono10dnT0TE EMTAEOV GTOLYEID TEKUNPLOVEL TANPECTEPO TNV TEXVIKT TPOGPOPH TOL
Sy @VILOUEVOL KOl OTTOVTA GTLG EXLUEPOVG QAT OELS TOV TIOEVTAL OTNV TOPOLG

Stk pvén, oAAG Kot 6T avtioTotya Kprthplo, a&loAdynomng.

16.ITpoc@opég mov dev eival GOUPOVEG UE To OPILOUEVH AVAOTEP® QTOPPITTOVTOL.

H ENITPOITH YYNTAZEH2Y [TPOAIAT'PADPON

1 Toalidov Mapia

2 2rovuro Kalvwo

3  Owovouov Kwveravrivog
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