2" Awafovirevon TEXNIKEY ITPOAIATPA®EY. 2 TEMAXIA KAPAIOTOKOI'PA®OY AIAYMHY. KYHYXH>®
XYNOAIKOY INPOYTTOAOI'EMOY 9.920,00 € XYMITEPIAAMBANOMENOQY ®OIA(TIMH TEMAXIOY

4.000.00 € ITAEON ®IIA)

AapBavovtog voyn Tig TEYVIKES TPOJLYPAPES Kot TG amaltioelg Tov Nocsokopeiov, pe Baon T cuyypoveg
g€elM&elc g teyvoloyiag , OTTMG KOl TIG TAPOTNPNOELS TOL ETEONCAY ML AVTOV GTNV S0 OVAELOT , KATOIEG
TOPOUEVOLY avaAlolmteg , evd GAAeG TpomomolovvTan ¢ e&Ng: EmmpocBétmg akolovbel aittoroyikn
£xBeon 6To TELOG TV TPOSLOYPUPOV LE TIC OTAVTIOELG EMTL TV Tapatnpioewy. Emiong dev Aappdvovton
VIOYT KATOLEG TAPOTNPNOELG TOL VTTORaOIlovy TNV TOLdTNTA TOL VIO TPounBeto unyovpatog(BempodvTat

10.
11.

12.

dnradn og Pacikn TpobndBeon) 1 dhieg mov Bewpovvtal NoooVoS onpaciog :

A.T'ENIKOI OPOI
Na givon pukpmv SleTtdcemy Kot Youniod Bapovg (Vo yivel GYeTKi avopopd). X mepirtmon mov o Bapog
Eemepval ToL TEGGEPOL KIAGL, VOL GUVOOEVETOL 0utd TpoyNAaT Péiom Yo evkoMar petapopds. EmBupntd va dtobétet
emovapopTILopevn putarapio. (epocov SlBETeL, va Yivel GYETI avopopd oty ovtovopio). Av dféter 086vn, va
yivel avapopd oto pEyedog me.
Na Astrovpyet pe pedpo TOAE®G Kol VoL KATOVOADVEL EVEPYELDL TTOV Vai Ly LrtepPaivel ta. 30VA.
Na d1BéTel 300 KEQOAES VITEPTYWOV Y10, EVIOTIGUO SOV EUPPOOV.
Na &yt ) dvvardtnta mapakorovinong Kapdokmv ToAumy 600 eufpdmv Tontdypova, 6to gopog 30-240bpm
HECM KEPOADY VIEPNOV eVVEN KpLoTidmv modpukod Doppler, pe cuyvotto oto 2 KHz ko Sidpketo, wohpow
pucpdrepn twv 100 psec.
Na &t duvordnta mopakorovineng cuondoemy g Tpas pécom Nautilus tokoduvopopétpov (TOCO) 7
TOKOOUVOUOUETPOL  OVTICTOYMG  OTTOOESELYUEVIG TEXVOAOYIOS OVOPOPIKGL LE TNV  vaictnoio  aviyvevong
GLOTIAGEWDY TNG LTPOS, TOV EPYOVOLIKO GYEOICHO Ko oty Ekbeom oe vepd (vdpobeparmeia).

Na dwfétel evompoatmpévo kotaypopud Oeppukod tomov. Na yivel avapopd ot ototyeio mov mepthopBévovon
OTNV EKTOTMOT| TPOG ASI0AGYTOM

No. £yl GOGTNLO. GUVOYEPLDV Y10, KAPSLoKO puOuo.

Na &gt ) Suvorotnto Kooy papng Tov euppuikav kivioemv (Fetal movement detection). Embupoyt 1 cvtopon
KO YEYPOKIVINTT KOToypopr] od TV EXITOKO PEGM EVGLPLLATOV CTLEIWTY].

No. S1a0étel pObuon g £VIaieng ToL oL TOL KUPSKoH puOUoY.
No. mopéyel yopmAn Ekbeon evépyelag vIepy@V Tav® oto EUPPLo. No. Yivel GYETIKT avopopd TTpog 0&1oAdYN o).
No minpoi toug debveig dpovg acpoAsiog ¥gptotod Ka acbevoig ko vo, Sbéter CE mark.

Na 600l eyydnon koAg Aertovpyiog TOLAGYISTOV dV0 €TMV Kot KOAvyM o€ avtodioktikd yoo 10 ypdvia
TOVAGYIOTOV.

B. EIAIKOI OPOI MHXANHMATOX




1. Emionpa teyvikd @uiraorno.

Ot ovokevég Bo mpémer vo elvar kowvovpyles, opeTayelplotes, oOyypovng texvoloylog, avOeKTIKNG
KOTOOKELNG KOTAAMANAES Yo xpnon og x®povs tov Nocokopeiov Kot vo meptiapfdvovy ola ta
amopaitnta e&optrpata yio Ty opon Aettovpyia tng.

Metd amd to POALO ZVPUOPP®GCNS, O TPOCPEP®V TPETEL VO EMGLVAWEL TA. ATAPOITITO prospectus,
TEYVIKA PLAAAOLN KOTAGKELOOTTMV, OVUAVTIKES TEYVIKES TEPLYPAPES TOV EEOTAIGLOV 1] TOL TPOTOV
dlaovvoeon g Kot AetTovpyiag, avapopég HeBodoroyiog EYKOTAGTAONG KOl LVIOGTHPIENG, 00N Yieg Kot
EYXEPIOLN YPNGEMC, GLVOSEVTIKA TEYVIKA 1) / KOl KATOCKELAGTIKA GYEdL0, service manuals,
KOTOAANAQ GO, EKOVES, POTOYPAPIES, moTomoTikd, CD, ducatoAoynTikd kot 6Tt A0
TEKUNPLOTIKO GTOLYEIO SLOBETEL TOV ATOSEIKVOEL TNV GUUUOPPDGCT] TOL TPOGPEPOUEVOV EEOTAGOD
LLE T1G OTTOLTIOELS TV TEXVIKMV TPOSIYPAPOV Kot LE TIG AOUTEG DITOYPEDMGELS KoL OPOVS, DGTE VOl
elvar edkodn n a&oAdynomn arnd v appodia emttponn. 1o GHALO ZvppdpE®ONG Kot L TOWN
OTTOKAEIGHOD TPETEL VO, OTAVTOVTOL Mo TPOG Uio OAEG Ol TPOSIAYPAPEG KOl VO VITAPYOVY
avtioToryeg aplOunuéves Tapamounés(mpog TeEKUNPI®oT) 68 TPOTOTLTO PLAAASIO TOV
KOTOGKELAGTIKOD OIKOV Kol oV avTd gV eival duvatd o€ TPMTOTLTES PEPALDGEIS TOL 0TKOL VOUII®G
LETAPPUGUEVES KOl ETKVPOUEVEG,.

2. MIMpeg gyyepidlo pe co@eic 00Nyies YPNOEMG KOl AELTOVPYLOG TOV UNTPIKOV KOTUGKELOOTIKOD

oixov (Operation Manuals) 6& NAEKTPOVIKT) KOL EVIVRN LOPOY] LE GAVOAVTIKY TEPLYPUPT TOV OVTIIGTOLY®OV

TPOTOKOAA®VY KOl AELITOVPYIDV Y10 OAEG TIC OVTIOTOLYEG EQPAPUOYEG 0TV EAANVIKN YAdGGo /Kot AyyAu.

O S0y @vILOIEVOG VTTOYPEOVTOL VO GUVLTTOBAUAEL LLE TTOIV] ATTOKAEIC LOV OTTMGONTOTE LETAL TG TTPOGPOPAS

TOVL:

[T peg eyyepidio ypnomg Kot AEITOLPYING TOV KATOGKEVOGTIKOD 0TKOL LUE AVOAVTIKY TEPTYPUPN
TOV OVTIOTOLY MV TPOTOKOAAMY Kl AEITOVPYLDV Y10 OAEG TIG AVTIGTOLYES EQAPLOYES LETUPPAGLEVO
omwodmote otnv EAANvIKN YAOGCGO KOTA TNV TOPAO00T) TOL GUYKPOTIHOTOS EVA GTNV ap)LKn
TPOCPOPA. (GTOV EXUEPOVG PAKEAO TEYVIKNG

TPOoPOPAc) umopei va dobetl oty ayyAikn Kot Katd wpotipnor kot oty EAAnvuc.

Ta eyyepidia 0o Topadobodv kot o nAektpovikn popen oto Tunpe Bioiatpucrc Texvoloyiag.

3. TIMjpeg eyyepido cuvTIPNGIIS TOV KATAGKEVOGTIKOD 0ikov (Service manual) oe nAektpovikn popen

omv EAnvicy 1 AyyAikn yAdooa ta omoia Bo mtapadoBodv oto tuniua Biotatpikng Teyvoloyiog.

4. "Eyypaon ofnimon, otnv onoic ot Sioy@ViILOIEVOL avaQEPOLY TIG EMLYEPNUATIKEG LOVADES (EpYOOTACLO)
010 omoio 0o KATAGKELAGOVY TOV TPOGPEPOUEVO eEOTAMGUO KaBdE Kot Tov TOmo eykatdoTaomg Toug. Edv ot
Stayovi{ouevol dev B KATAGKELAGOVY TO TPOCPEPOUEVO €I00C UEPIKA N OAMKE GE SIKO TOVC EPYOGTACIO,

omorteitor vrevOvvn SNAM®ON TOL VOLUOV EKTPOGOTOV TOL KOTACKEVOGTIKOV 0ikov tpoc 10 NOXOKOMEIO

OTL 1] KATAGKELT] TOL TEAMKOV TPOiOVTOg Bal Yivel amd Tov {910 TOV KATAGKELOOTIKO 01K0 (GTOV OTOI0 AVIKEL 1] O
Omol0C EKUETOAAEVETAL OAMKG 1] HEPKA Tr HOVAOX KOTOOKELNG TOVL TEMKOV TPOIOVTOG) kot OTL O
KOTOOKELOOTIKOG 0ikog €xel amodeyfel €vavil Tovg TNV eKTEAEOT NG OLYKEKPLUEVNG mpoundelag, oe

TEPIMTM®ON KOTAKOPWOONG GTOV AvVAS0Y0 VITEP TOV OO0V EYIVE 1| OTTOSOYN.

5. IIMpeg avaivTiKO APOYpoppo cKTaidgvong: doun Kot mANPOTNTE EKTAIOELONG, TPOCPEPOUEVO.
BonOnuata, mwpotewvduevn SLUPKELD EKTAidEVONG Kol apOUOS aTOU®MY OV TPOTEIVETOL VO EKTALOEVTOVV,
mBavi TPOTUGT Yo TEPIGGOTEPES TNG WIOG EKTOOEVOELS 08 TPOooHTmkd (ypnotec) o NOXOKOMEIOY,
EVTOG TOL YPOVIKOD daoTHUATOG amd TV ANEN TG TPOTEWOUEVNG TEPLOOOV £YYONOTG KOANG Agttovpyiog,

pEYPL TV AEN TOL SGTNOATOG TV OEKO ETAV OO TNV OPIGTIKT TAPOAPT] TOV UNYOVILATOV.



IMa va texunploocet to dvo o dtayoviLOpevog voypeovTal va SNAdcel 6Tt uropet vo dtobécel otnv EAAGSa
KOTOAANAQ EKTOLOEVLEVO TPOCHOTIKO (TEPAV Kol AVEEAPTNTO TOL AVTIGTOLYOV TEXVIKOD TPOGMOIIKOV V10!
TOPOYN VINPECIDY EYKATACTOOTG, CLUVINPNONG, KAT) Y10 TNV EMIOEIEN — EKTOIOEVLGT) TOV TPOGOTIKOL TOV
NOXZOKOMEIOY 1660 eni tng Aettovpyiog ToV punyaviuetog 660 Kot €Tl TV dSUVUTOTHTOV
OTOTELECLATIKOTEPNG Kol ETMPEAESTEPTG EKUETAAAEVONG Kol AVATTVLENC TNG 0mAS00TG TOV, TOLOTIKNG KOt

TOGOTIKY|G.

To VoY exTadenTIKO TPOSMTIKO, B0, avaeephel o yPLoTEG EKBETELS e TOV avTioTolo XPOVo
EVOGYOANCTG TOVG, TO TPOGOVTA, TNV EKTAIOEVOT| KAT evd B cuvuTofAnbet pe to TpoOYpappa ekmTaidevong
KOl GYETIKO TGTOTOMTIKO EOTKNG TPOG TOVTO EKTAUIOEVGTG KOl avTioTOyNS ££0VG10dOTNONG OO TOV
KATAoKELAGTN 1 TOV eEovatlodotnévo avimpdowmo tov oty Evponaik] Evaon 6nmg avtol opifovrotl otnyv
Oodnyia 93/42/EEC, dote vo TEKUNPIOVETOL 1] KATOAANAOTNTA TOV, Y10 TNV TATPT EKTAIOEVON 10TPOV /
QLOIK®V / TEYVIK®OV / TEYVOAOY®V / VOSNAELTAV K.A.TT. €l TNG AEITOVPYIOG TOV UNYOVNUATOV Kot TNG TATPOLG
EKUETAAAEVGNG TOV SLVOTOTNTOV TOV €100V. H vmoyn exnaidevon tov ypnotdv 1Tpav / pUGIKQOVY /
TEYVOLOY®V / VOOTIAEVTOV K.A.TT. ) 00 gival 6UVOMKIG SLAPKELNG TOVAAYLGTOV TTEVTE (5) NUEPOLOYIOKADV
NUEPAY, Gvev Tpdche apoPng Tov dtayviLOpUeVoL, te EvapEn LETA TNV EYKATAGTOOT] TOV EE0TAGHOD Kot
Bo pémel va £xel ohokAnpwBel péypt v oprotiki Tapaiafn) Tov cuykpotipatoc. Iépav todtov, o avadoyog
VIOYPEOVTAL, AVEL TPOGHETNG AUOIPNG, VO ETavaAdPel TNV @G Ave eKmaidevo yio To 1010 ddoTnpa
TovAdyoTov, Otav Kot edv avtd (el and 1o NOXOKOMEIO, eite gviog eite eKTOG TG O1APKELNG TNG

TPOTEWOUEVTG TTEPLOSOV EYYUNGNG KAANG AEITOVPYLOG Kot PEYXPL TO YPOVIKO SACTNLO TOV OEKA ETMV.

H exmaidgvon Tov teyvik@v(va avapépetal o apiOpiég) Tov Tufqpatog Broiatpuaic Teyvoroyiag Oa givan
GUVOAMKIG OLAPKELNG TOVAAYLOTOV TEVTE (5) NUEPOLOYIEKAV UEPDOV(T] TEPLOGOTEPMOV AV KPIVETOL
VOYPEDTIKO 0T TOV KATOOKEVAGTIKO 0iKO ), 00 avapepOsei yoprotad kor Oa yivel eite 6ToV 0iK0
KOTOOKEVNG EITE OE TIGTOMOUUEVO KEVTPO EKTULOEVGNS , OO TIGTOTOUUEVO EKTALOEVTY] Kan Oa,

xopnynOei kotdiinio , EMiGNNUO TOTOTONTIKO EKTAIOEVGTG , 0TO TOV KUTOOCKEVAGTIKO 0iKO.

Téhog oto ev AdY® TPOYpOppa EKTAIOEVOTG, O dloy®VILOUEVOG TPEMEL VO, TEPIAAPEL Kot vtevBuvn dNAwon OTL

OTOOEYETAL, EVTOG TOV YPOVIKOD SUGTHIATOS Oltd TNV ANEN TNG TPOTEWVOLUEVIG TEPLOOOL EYYVUNONG KAANG
Aettovpyiag péypt tnv AMEN ToL SGTANATOG TOV JEKO ETOV aTd TNV OPIOTIKT TAPUACP] TOL GLYKPOTHUATOG,
Vo TapdoyeL €l TAEOV pid TOVAGYIGTOV(1] TEPLEGOTEPES) OVOAOYN EKTTOidEVGT VOTEPX OO ALTNLO TOV
QopEa, Ympic TV Kataforn tpdchetnc apoPng yio TuxdV ETOVAANYT TNG EKTOIOEVOTC LETAYEVEGTEPT, TPOG

EKTTOUOEVOT] VEOV TPOCOTIKOD.

Y mepintmon mov 0 SyvILONEVOG deV O10DETEL TO MG AVM TPOCOTIKO, TPETEL GTOV TAPOVTIO EMTL LEPOVG
(QAKEAO TEYVIKNE TPOGPOPES TOV VA, VITAPYEL EYYPOPO TOL KATAGKELAGTN 1 TOV ££0VG1000TNUEVOL
avTmpocmmov Tov otV Evponaikh Evoon 6nmg avtol opilovrar atnv Odnyia 93/42/EEC, 611 1 eknaidevon
B yivel amod duco Tov eEEIOIKELUEVO TPOSHOTIKO TNV EAANVIKY] YADGGO Kot e TOUG OPOVG TOL OVAPEPOVTOL

GTO TOPOV £0GQ10.

6. Eyypoon pepaicmon tov Kotackevaoti 1 TOV €£0VGI000TNUEVOL OVTITPOCHOTOL TOV otV Evpwmaiky
‘Evoon 6mwg avtol opilovtar oty Odnyia 93/42/EEC, (ue emionun UETAQPOOT — EMIKOPOOT] GE TEPINTTMOO
OV TPOKEITAL Y10, OAAOSATO KATOOKELOOTN) Yol TNV OEGUEVOT EEAGPAMOG KOl O1A0E0NG AVTUAALIKTIKDV

KoODG Kol TOV OVTIOTOIY®V KOTAAANA®VY VAIKGOV Yo TV TANPN Aettovpyio kot amddoor Tov eE0TAGHOD Yo
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oéka (10) TovAdylotov £t amd TNV OPIOTIKN TAPUANST] AVTOV, AKOLO KOl OTIC TEPITTMOGELS : 0) OLKOTNG TG
ocuvvepyaciog tov mpoundevtn pe ToV Kataokevaoth Kot B) dtakomng tng Asttovpyiag tov mpounbevty). '
TEPMTMOGELG KATAGKEVAGTMV 01 0TOI01 YPNGLOTOOVY VTOGVGTHUOTO GAA®Y KATAGKEVOCTIKOV 0IK®V, APKEL 1
ONA®oN TOL KOTOOKELOGT] TOL TEAIKOD TPOIOVTOG Kol OEV OTOUTOUVTIOL Ol ONAMCElS Tepl dudbeong
OVTOALOKTIKOV TOV KATOUOKELUOTIKOV 0IK®OV TV dopopmv vrocvotnudtev. Emeonuaivetoar 6tL eivan otnv
EVYEPELD TOV VTOYNPIOV VO TPOGPEPOLY JECLUEVOT| EEATPAMONG KOl d1AOEGNS UVTUALIKTIKAV KaODS Kot
TOV OVTIOTO®V KATAAANA®V VAIK®V Yoo tnv TANPN Aettovpyio kol omdd00m TOL GLYKPOTNHUATOS e
avtiotoyn Pefainon Tov KatackevLaoTi 1 TOV €£0VGLOS0TNHEVOL aVTITPOS®TOL ToL 6TV Evponaikr) Evaon
omw¢ ovtoi opifovror oty Odnyia 93/42/EEC, peyoivtepn tov 10 €t@v omd TNV 0p1oTIKN TTapoiofny Tov

GULYKPOTNUATOG KO TO 6Totyelo avtd Ba a&lodoynbel vép avtmv.

[Ipocpopd 6ty omoio dNAdVeTAL dEoUEVOT EEUGPAIIONG KU O1AOEGG OVTUALIKTIKAOV KOO®DS KOl TOV
OVTIGTOL®V KATAAAA®V DAK®V Y10 TV TP AElTovpyia Kol 63061 TOV EE0TAMGIOD HIKPOTEPT TOV
oéka (10) etv amwd Ty uepounvia oproTIKg TaParapi)g 0VTOV, ATOPPINTETOL OG ATAPAIEKTT).
Emmiéov éyypaon Pepaioon povo tov Mpoundeutii otnv EALGOG Ko 61 TOV KOTACKELAGTI] 1] TOV
€£0061000TNUEVOV VTITPOSOTTOV ToV otV Evponaikny 'Evoon énwg avtoi opilovrar oty Oonyia
93/42/EEC, (ne enionun PETAPPUCT] — EMKVP MO GE TEPITTMOG TOV TPOKELTUL YL 0AAOOUTO

KOTOGKELUOTN) , EMIGNG OTOPPITTETAL OS UTAPAOEKTY).

7. Alota pe OAa To amopaitnTo VAIKE Yo T AEITOvpYia, GLVTIPNON Kot EMIGKELT] TOL.

8. "Eyypoaon onimon yio Ty TPOTEWVOUEVT] OLAPKELD. TN TEPLOOOV EYYINONG KOAM|S AgrTovpyiag amd TV
nuepounvio, 0ploTIKNG TOPUAOPAG TOL CLYKPOTAKNATOS 1 omoia opiletor ota dvo (2) étn , N onoia Oa
amodewcvoetal pe ‘Eyypaon pepfaivon kot tov kotooKkewaoT 1| TOL €£0VGI030TNEVOD AVTITPOGOTOV TOV
omv Evponaikt Evoon énwg avtoi opilovior otnv Odnyia 93/42/EEC, (ue emionun LeTdOpOoT — EXKOP®GCT
oe mepintwon mov mpokeral Yoo oAAodand Kotaokevaotn). Emonuaivetar 61l glvon oty evyépela tov
VIOYNPIOV Vo TPOSPEPOVY TEPTOO0 EYYUNONG KAANG Agttovpyiag peyaddtepn tng eldyiomng (ntoduevng amnd
TIG TEYVIKES TPOJIOYPUPES TOL UNYOVILOTOC OO TNV OPLGTIKN TTapaAafn Tov E0TAIGUOV KOl TO GTOLEl0 avTd
0o a&loloynOei vép avTOV. Te TEPINTTO®ON TPOGPOPAG TNE EYYONOTG KOANC Agttovpyiog mépav TG {NTovUeEVNG
€yyimeong KaAng Asttovpyiag, n oxetikn mépav g (nroduevng emPePaicnon Oo yiveton pe €yypoen décpevon
TOV KOTOOKELOOTH 1] TOL €E0VGLOS0TNEVOL AVTITPOS®TOL Tov 6TV Evponaikn Evoon 6nwg avtoi opilovrot
oty Odnyla 93/42/EEC, ko1 onodnmoTe Le E101KT| 0vapOopd Y10l TOV OVTIGTOLO Soy®VIGHO 1) TNV EMAVAANYT)

TOV.

[Ipocpopd TNV omoio ONA®VETAL TEPIOOOS EYYON GG KOANG AELTOVPYIOG IKPOTEPT 0TO VT TOV
opileTal oTIg TEYVIKEG TPOOLOYPAPES TOV KAOE PNy OviLOTOG KO 0T TNV T|LEPOUNVIC OPLOTIKNG

TOPUAUPS TOV, ATOPPITTETAL O ATAPAOEKTY).

2V gyybnomn KoAng Asrtovpyiog mepAapBaveTal To KOGTOG OA®MV OVESUPETOG TOV OVIOAAIKTIKAV, TV
KG0Oe €100VC VAIKGOV GLVTAPNONG K.AT. Kol TNG OUOPNG TV TEYVIKOV(YLOL AITEPLOPIGTEC EMOKEYELS)TOL Ot
amortnOei yio TV omoKaTAGTACN TN KAANG AELTOVPYING TOL GLYKPOTHUATOS, KOOME ETIONG Kol TOV EPYACLDV
TPOANTTIKNG GLUVTHPNONG TOL Bal TPAYLATOTOIOVVTOL GTO SIAGTNIO TOL IGYVEL 1] EYYONOT).

No mapéyetor gyyomon kaAng Aertovpyiog TovAdyiotov 600  (2) etdv kot £yypoen OHAMGN TOV
VOUUOD EKTPOCHOTOL TOV KOTOOKEVAGTIKOV Oikov, 0Tl avoiouBaver tn déopevorn yw oudbeon
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avToAlokTik®Ov Yoo 0éka (10) ypdvia kal yioo cuvéylon g Odbeonc TV OVTIUALAKTIK®V GTNV
avabétovca apyn, o€ TepiTTOON 7OV O Tpounbevtig WAWEL Vo €ival 0 AVIITPOGHOTOS TOL
KOTOOKELAOTIKOV oikov oty EAAGSo M o€ 7mepimtmon mov o mpounbevtic Thwel va veioTatol MC

emyeipnon.

Emumiéov &yypaon Pefaivon povo tov IpopnBsvti otnv EALGSG Kt 01 TOV KATOOKELAGTI 1] TOV
eEovorodotnuévov avrirposamov Tov oty Evponaiki) Eveon 6rmng avtoi opilovrar otnv Odnyia
93/42/EEC, (pe enionun petd@paocn — emKOPOO 6€ TEPITTOC TOV TPOKELTOL Y10 0AALOOOTO

KOTOOKEVUOTI]) OTOPPITTETOL OGS UTAPAIEKTY).

9. Teyvui) vroompién

Ot mpocpépovteg Ba avapépouvy TV 0pyavmon NG TOPEING GTNV TOPOYTN TEYXVIKNG VTOGTNPLENS KoL service.
[Ipog tekunpinon tov avotépm, ot Tpoceépovtes Ba mepthdPovv o ywpiotr| £kBeon T0 TEYVIKO TPOCHOTIKO
nov Ba mpénet va Stafétovy povipa otnv EALGSA yio TNV Tapoyi VANPESLOV EYKOTAGTAGNG, GLVTHPNONG,
EMOKEVAOV KAT, LLE TOV AVTIGTOLYO YPOVO EVOCYOANGNC TOV, T TPOGOVTO, TNV EKTAIOEVOT) TOV, TOV SLOTIOEUEVO
e€omAo Ul Yo TV TEYVIKT VIOGTAPIEN TOV UNYOVAIOTOS KoL TIG OXETIKEG SLaKPIPMGEIS TOV EE0TMGUOD aVTOD
Kot 0o GLVVTOPAALOVY TO, GYETIKG TIGTOTOUTIKA TNG EWOIKNG TPOC TOVTO EKTAIOEVOTG OTOD KL TIG
avtioToyeg e£0VC1000TNGELS AMd TOV KATAGKEVAGTH 1] TOV €£0VGL000TIUEVOD AVTITPOGMITOV TOL GTNV
Evponaixn ‘Evoon énwog avtoi opifoviar otnv Odnyia 93/42/EEC, dote vo TEKUNpudveTOL 1) KOTOAANAOGTNTA

TOV Y10 EYKATACTOOT, SErvice KAT OA0L 1oL emuéPoue EEOTAGUOD TOV TPOGPEPOUEVOL GUYKPOTNLOTOC.

Ta og dvo ctoyeia amotehovy TV eELANPETNON UETA TV TOANGT KoL TNV TEXVIKN fonbeia ek HEPOVG TOV

drymvilopevov (after sales service) kot mpénet va 50000V ovalvTiKG hote vo, propodv va aloloyndovv.

10. ‘Eyypoomn é1Mioon yia TN S1EPKELE TOV YPOVOV TAPOVS GUVTIPN OIS — EMGKEVNG, NETA TN AMEN Tov
APOVOL €yyiNONG KOG AELTOVPYING, KL VIO TOV GUVOALKO YpOVO 0KIVITOTTOINGTG Y0 TO TPOGPEPONUEVO

ovyKpOTNO.

O1 aroutnoetg g Avadétovsag Apyng v Ty mepiodo TANPOLS cLVTNPNONG - Emokevn|g elvan déka (10) £tn
TOVAGYIOTOV KO Y10 TOV GUVOAIKO pOVO aKWVNTOTOINGNG TOL GLYKpOTHUaTog (down time) diokooieg capdvto
(240) dpec emnoine. Emonpaiveton 6Tt gival otnv guyépeia Tov SiayoviLopEVOVY VO TPOGEEPOVY GUVOAIKO
APOVO (apYOUEVO OTd TNV OPLOTIKT TAPAAGS TOL UNYUVIUATOSG) TEPIOOOV £YYONOTG KOANG ArTovpyiag Kot
TEPLOOOV GUVINPNGNC ULEYAADTEPO TOL EAGyIGTOV {NnToLUEVOL TV déka (10) TV ALY KO dldpKELD
axwnTonomcemg (down time) Tov pUNYUVAROTOC WKPOTEPT TV dlaKocinv capdvta, (240) opdv eTneimg Kot

10, 6ToVYElD aVTA 00 a&LoAoyn00vV VITEP AVTOV.

[Ipocpopd 6TV 0m0i0. ONADVETAL GLVOMKOS YPOVOS (0.PYOUEVOS 0Td TV 0PLGTIKI TTO.PUAOPY] TOV
GUYKPOTNHNOTOS) TEPLOO0V GUVTI PN ONG IKPOTEPOS TOV 0£K0. (10) ETOV 1] OLAPKELL GKIVI|TOTOU]GEMS
(down time) Tov unyovipaTog peyaivtepn amd owokooleg capavta (240) dpes eTnoing, amoppinTeTal mg

omaPaOEKTY).

11. Yaed0vuvn d1imon yia to ypovo mwapdooong tov (NTovpevov £0mAIGLHOYD.

12. Ot dwoyevilopevol o@eilovy vo, GUVLTOBUALOVY GTOV ETUEPOVS PAKELD TEYVIKNG TPOCSPOPAC OAd. TO
avaykaio otoyegion yoo ™ OWGQAAIOT T®V CLUVONKOV KOVOVIKNAG EYKOTAGTAONG TOL &EOMTAMGUOD 710V

Tpocépovy, coe TANPN Asrtovpyia. Ta otoyyeio avtd Bo apopodv kot Bo avagEPovV TIG OmMOPAITTEG
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EYKOTAOTACELS, VIOdoUn kol €E0MMOUO TV YOPOV TOL KTpiov mov Bo vrodeybel v eyKatdoToon TOL
UNYOVALOTOS, ®G Kot OAo To avaykoaio texvikd otoyeia (Bdpn, evdewktikn Suwdtaén pe O106TAGES TV
KkaOékaoTo el HEPOVS GVOKELMV, SUGTAGELS , 1OYVG, YOPAKTNPICTIKA OEpUOKPOCING Kol GYETIKNG VYPACIOG

ydpov KAm. Na 808o0v otoyeia yio g amoitnoslg mapoyns (KVA), Kol Tov e dylotov amaitodUevoy

J0GTAGEMY_TOV YAPOL EYKATAGTOONC TOL UnyovAuatoc kot ovtoyne domédov(kg / m2) (émov ko £9dcov

omoteiton) .

Ot GUUHETEXOVTEG OPEIAOVY VO LEPLUVIIGOLV (OKOLOL KOl OV YPELAGTEL AVTOWIN TOV YDP®V 1) OTIONTOTE AAAO

xpeotel ) dote va mpoPAepBolv dAec o1 avayKaieg evépyeleg (Epyaoies, TPOTOTO|GELS, KATAOKEVES, KTA)

Kot voL £X0uV cLUTEPIANEOEL GTNV TPOGPOPE TOVG e TAN|PT TEXVIKT TEPTYPOAPY].

O IIpounBevtic vtoypeovTAL VoL EKTEAEGEL TANP®G TNV €YKATAGTOOT] TOV VIO PO et eEOTAIGLLOV
KO VO TO TAPOUOMGEL GE AELTOVPYiO, [LE OIKO TOV EIOIKEVUEVO KOL AGPOMGUEVO TPOCSMOTIKO KOl STKN
TOV OAOKANPOTIKE EVOVVY, GOUPOVE LLE TOVS TEYVIKOVG KOl ETLGTILOVIKOVG KAVOVEG, TOVS KOVOVIGHOUG
0V EAAN VKo kpdTovg, Tig 0dnyies Kot Ta 6Y£S0 TOV KOTAGKEVOGTIKOD 0TKOV KOl TNV GUVOPOLT TMV
OPUOSIOV DTINPECLDY TOL POPEN GTOV ¥DPO OV dtabéTel. O avadoyog Ba Tpémel e S1kég TOV dUTAVES
VO OMOKANPMOGEL TNV EYKATAGTAGT] TOV UIYOVALOTOG ooV Ypo mov Ba Tov vmodelyTel and TO
NOXZOKOMEIO. Eniong 6keg ot epyacieg amocuvaploAOYNong TOL TOALOD UNYavALATOS (0v YpelaoTel)
KoBOG Kkat 1 LETAPOPE TOV 6€ YMPO ToL Ba Tov VodetyTel amd To Nocokopeio Ba yivovy pe TAnpn vbovy
Kot €000 TOL avadoyOov.

13. T Adyovg StacpdAiong moldtntag Tpémet va Katatefovv To e&ng:

e [hiotomomtikd EN ISO 9001 : 2008 vj EN 1SO 13485 : 2003 pe medio motomoinong v
OLOKIVION TPOTEYVOLOYIKADV TTPOIOVTOV (LETAPPACUEVO OTA EAANVIKGE KOl VOUILOG
EMKVPOUEVA)

o ITwtomomtixd ENISO 13485: 2003 .Xvotnpa dtacpdiiong mowdtntag ISO 13485:2003 1
LETAYEVESTEPO Y10 TOPAYWYT KO 000N 1TPOTEYVOAOYIKADV TPOTOVTI®YV. TNV TEPIMTMGT TOV
0 OIKOVOLIKOG POPENC OEV EIVUIL KUTOOKEVOGTNG TOV TPOGPEPOUEVAOV DAMK®DV TOTE M
GUUHLOPPMOT| LLE TO GLUYKEKPIUEVO GUGTNUO SUCPAAOTIC TOLOTNTOS OPOPH TOV KATAGKELOGTN
TOV VAK®V (UETAPPAGUEVO GTO EAANVIKE KO VOUIU®MG ETIKVPOUEVAE,).

e [hotomomtikd onpavong CE MARK yia tov mpocpepopevo
E&omopo.

14. Ztv mpocpopd o mpémel va. avapépeTal €’ aKPPMG TO KOGTOG TNG ETNOLUG TPOANTTIKNAG
GULVTNPNOTG META TO TTEPQG TNG dletiog uali pe ta avioadliaktikd. To emoto k6eTog Tov Ba avapepOet
OECUEVEL TOV OVAO0YO0 GE LEAAOVTIKT CUVOYT) GUUPACEDV.

15. Ono100NT0TE EMTAEOV GTOLYEID TEKUNPLOVEL TANPECTEPU TNV TEXVIKT TPOGPOPA TOL SL0yOVILOUEVOL KoL

OTTOVTA OTLG EMUEPOVG OMALTHOELS OV TIBEVTAL GTNV TPOVSO SLAKNPLEDN, OALE Kol GTO AVTICTO(0 KPLTHploL

a&loldynong.

16.1Tpocpopég mov dev gival GUUPOVEG LE To OPILOUEVO OVATEP® OTOPPITTOVTOL.

AKOAOYOEI AITOAOTI'IKH EKOEXH NTAPATHPHYXEQN

AITIOAOTI'IKH EKGEXH 1™ AHMOZXIAX AITABOYAEYXHX

TEXNIKQN ITPOAIATPA®QN
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2 TEMAXIA KAPAIOTOKOI'PA®OY AIAYMHX KYHXHX

HPOAIATPA®H NOXOKOMEIOY

A.TENIKOI OPOI

1. Na givorl pukpov dwotdoewv (va yivel oyetikn avagopd) Kot Bépovg yapunidtepov tov 4 KIAOV, OCTE Vo
UETAPEPETOL LLE EVKOALQL.

INPOTAXH ETAIPEIAYX MAMAAIT'KAXT. & XIA E.E.

1. Na givar pikpdv dactdoewmv (va yivel GYeTIKY avapopd) Kot fapovg xapmAdtepov Tmv 2,5 KIMOV, OCTE Vo
petapépetal pe evkorio. Emiong, va drabétel emavapoptilopevn urotapio Abiov pe avtovopio ToOLAGYIGTOV
o0 (2) mpmv GuveyovE ¥PNoNG.

ATTANTHZH/AITIOAOT'HZH EINITPOITHX

H mpdtaon yiveton dektn kat givar emtBountd 1 cuoKeLT Vo, gival €1 Suvatdv eAaPPOTEPT Kot Vo, SlobETEL
EVOOUATOUEVT] EXAVAPOPTILOUEVT] UITOTOPIO.

MNPOTAXH ETAIPEIAX ITAITAIIOXTOAOY N. AE

1. No eivor Wikp@v d0oTacemy (Vo YivEl GYETIKN ovaeopd) Kot BApovg YouUnAdTePOL TV 5.5 KIA®V, UE
&yypopn 086vn 10°’, ko tpoyniatr Bdon Tov 16iov 0ikov OCTE VO LETAPEPETOL L EVKOALD.
ATTANTHXZH/AITIOAOT'HZH EINITPOITHX

H mpdtaon yiveton dekt) avagopikd pe v vmopén 086vng. H mpodiaypaen tov Nocokopeiov amaitel 10
Bapog g cvokeLvNg va etval PIKPOTEPO TV TECCAP®YV KIADVY, YU ovTd TO AdY0 YIVETAL ATOJEKTH 1) TPOTOOT
NG ETALPEING Y10 TPOGPOPE GVOKELNC HEYOADTEPOV Bhpovg apkel avth va cuvodebeTal pe Tpoyniatn Pdon
Y10 E0KOAN PETOPOPE.

EITANAAIATYIIQXH ITPOAIAT'PA®HXE
A. 'ENIKOI OPOI

1. Na gival pikpav sweotaoemv kKo yopniov Bapovg (va yivel 6yeTiK ava@opd). Xe TEPITTOON TOV TO
papoc ECemepvd To TéooEPE KIAG, VO GVVOOdEVETAL OO TpoynAatn Pdacmn Yo gvkorio peTa@opdc.
EmOopnté va owbiter emavagoptilopevn pratapio (EpOcov SLaBETEL, Vo, YivEL GYETIKY] ava@Opd oTNV
avtovopia). Av owaBéter 006vn, va yiver avapopd 6to péyedog tne.

HPOAIATPA®H NOXOKOMEIOY

A. 'ENIKOI OPOI
2. No Aettovpyel pe pedpo TOAEWMS Kol VO, KOTAVOADVEL EVEPYELX Tov va unv vrepPaivel ta 30VA.
MMPOTAXZH ETAIPEIAX MAMAAITKAXT. & XIA E.E

2. No Aettovpyel pe pedpo TOLEMS Kol VO, KOTAVOAMVEL EVEPYELX TOV Vo unv vepPaivel ta SOVA.
AITANTHXZH/AITIOAOI'HXZH EIITPOITHXE

H mpdtaon dev yivetar ekt kKabmg oty ayopd dwtifetar chyypovng TeXvoroyiog KopdloTOKOYPAPOL TOV
yopoktnpilovtal amd VYN evepyelaky omddooT Ue amoTéEAEGU TNV EE0IKOVOUNGT] EVEPYELNG Kot XPNUATOV
v To Noookopeio. H mpodiaypoen dev tpomomoteitat.

INPOTAXH ETAIPEIAX ITAITAIIOXTOAOY N. AE
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2. No Aettovpyel pe peduo TOAEWMC Kol UE EMOVOPOPTILOHEVN UTaTapios avTovouing Asttovpyiog 2 wpov
TOVAGYIOTOV KOl VO KOTAVOAMDVEL EVEPYELL TTOV Vo, Unv vepPaivel ta 250VA

AITANTHZH/AITIOAOI'HZH EIIITPOITHX

H mpdtaon avapopikd pe TV EVOOUATOUEVT ETovaQopTILOpEVT uratapio yivetan dexTr Kot mephapuBaveTot
oTNV EMAVAIATOTOGT) TG TPodtayparg 1.

H mpoétaon yw wpoundeio evepyofopov kapdiotokoypdemv g théemg twv 250VA dev yivetar dekth.
YVVETMS, 1 TPodlaypapn dev TpOTOTOLEITAL.

HHPOAIATPA®H NOXOKOMEIOY

A.TENIKOI OPOI

4. No &gl N duvaToTNTO TOPAKOoA0VON TG KopSloKOY TOAU®Y 600 eufpdmv Tavtdypova, oto gopog 30-
240bpm LEC® KEPOADV LEEPNY®V EVVEN KPLOTOAA®V moiutkodv Doppler, pe cvyvétra ota 2 kHz xot
dudpketlo TaAUOL pikpotepn Tov 100 psec.

MMPOTAXZH ETAIPEIAX MTATTAITIOXTOAQY N. AE

Na &gt ) dvvatdtto mapaKkolohinong Kapdlok®dv ToAR®Y d00 euPpdv TowTdYpOva, Kol v glval  GTO
€0pog 50-240bpm pEC® KEPUADY LIEPTY®V OKTM 1] eVVEQ KPLoTAAL®V ToApkov Doppler, pe cuyvotnta oto
1 kHz kot emBounto didpketa moipon pukpdtepn tov 100 psec. Xe mepintmon didvung konong vo wmopel o
YPNOTNG VO PLOUIGEL TNV ATEIKOVIOT] TOV KUUATOUOPPDV GE OLOLPOPETIKY KAILOKO DOTE VO, OTOPELYETOUL M
vépbeon Tovg.

AITANTHZH/AITIOAOT'HZH EINITPOITHE

H mpbétaocn dev yiveton amodekt kabmdg odnyel e vwofdduion tov KAvik®v omowthoewv. H omaitnon
KEQUADV VIEPY®V EVVEN KPLOTOAA®V TaAptkob Doppler mapéyetl eupd TpoPid SEGUNE KOl KAVEL TNV apYIKY
Tomofétnon taydTEPN KAl EVKOAOTEPT), EVD Omortel AyoTepn €mavatonofEénon, Evavtl TV TPOTEWVOUEVOV
KEPUADV 0KT® KpuoTdAimv. H mpodiaypaer| dgv tpomonoteitol.

HPOAIATPA®H NOXOKOMEIOY

A. FENIKOI OPOI

5. Na €yet bvvatotnto tapakolovdnong cucndoemy g uitpag pécm Nautilus toxodvvapopétpov (TOCO).
INPOTAXH ETAIPEIAX MAMAAITKAXT. & XIA E.E

5. Na gt dSvvatdmra mapaorovdnong cvordoewy g unTpag pécm tokoduvapopétpov (TOCO).
ATTANTHZH/AITIOAOI'HXH EINITPOITHXE

H zmpotaom yiveton dekth Kot 1 TpOodoypaen ETOVASILTUIMOVETOL AVOAGY®S He TpOTO Tov dev meplopilel ™
GUUETOYY] TOV ETOLPELDY OO TN SYOVICTIKY| Sl0d1Kasia.

IMPOTAXH ETAIPEIAX ITAITAITOXTOAOQOY N. AE
Na &xet duvatdtnra Tapakololnong cvondcewv TG PTG pEc® tokodvvapopétpov (TOCO)»

ATTANTHZH/AITIOAOT'HZH EIITPOITHX

H mpotoon yivetor dekTh Kot 1 TPOSIYpopt ETOVASIOTUIMOVETOL AVOAGY®S e TPOTO oV dev meplopilel ™
GUULETOYT] TOV ETALPELDY OO TN SYOVIGTIKT] SlodIKaGio.
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EITANAAIATYIIQXH ITPOAIAI'PA®HX

5. Na éer dvvatétnte mapokorovdnong cvondocmwv g pNtpog pécw Nautilus TokodvvapopéTpov
(TOCO) 1] ToKeOVVIPOUETPOV GVTIOTOLYNG UTOIEIELYUEVIIS TELVOLOYIOS AVOQPOPIKE pnE TNV gvarcOnoia
UVIYVEVGTG GUGTAGEMY TG UNTPAS, TOV EPYOVOULKO oYEOUGHO Kol oTNV £KOgoM 6¢ vepPO (VOpoOBepameia).

HHPOAIATPA®H NOXOKOMEIOY

A.TENIKOI OPOI
6. Na 0100£tel EVEOUATOUEVO KOTOYPAPLKO OepUiKoD TOTOV.

MNPOTAXH ETAIPEIAY. TAITAITIOXTOAQOY N. AE

6. No 0100£Tel EVEOUATOUEVO KOTAYPAPIKO BEPUIKOD TOTOL Y10, TV KATAYPOUQN:

*  Tov xopoatopopemv Tov eufpdov Kol TG GUCTOCNG TNG UNTPAG. Xe mepimTmon didvung Kimong n
KoTaypopn va YiveTol o€ dVO SIUPOPETIKES KAIUAKEG.

* TNV MUEPOUNVI KOL TNV OPOL.

*  Tnv avtoparn aviyvevon kivnong tov euppowv.

Ye mepintwon télovg yoptiov, va dabétel mpoowpvny pviun amobrkevong tov dedopévav Yo 60 Aemtd
TOVAGYIOTOV, MGTE VO, EKTVTTOVOVTOL UETE TNV EIGAYMYN VEOL TAKETOV.

ATTANTHZH/AITIOAOT'HZH EINITPOITHX

H mpoétaon yiverol dekt Kot TPOTOMOLEITOL MOTE VO TPETEL VAL YIVEL OVaPOPH TV GTOLXEIMY oV dtatibeTon
TPOG EKTOTTWOT).

EINANAAIATYIIQXH MPOAIATPA®HE

6. No owbéter evoopotopéivo kataypa@ikd Ogppikod tomov. Na yiver ava@opd oto otovyeio mov
nepLAoufavovial 6TV EKTUTOGN TPOS a&lohdynon.

HHPOAIATPA®H NOXOKOMEIOY

A. T'ENIKOI OPOI
7. Na £yl cVGTNUO GUVAYEPUMV Yot KAPSLOKO puOUo.

MMPOTAZH ETAIPEIAX ITATIAITIOXTOAQY N. AE

No €€l OTTIKOAKOVOTIKO GUGTNUA GUVAYEPUAOV Yo Kapdlokd puOud. Na dabéter pvun anobnikevong 800
GUVOYEPUDV TOVAAYIOTOV MOTE VO UTOPEL 0 ¥PNOTNG VO TOLG ovaKaAEoeL. Na d100éTel Kol GuvayEpUODS GE
TMEPIMTOOT) TEYVIKAOV COUAUAT®V.

AITANTHZH/AITIOAOI'HZH EINIITPOITHZE
H mpoétacn dev yivetor amodektn) kabmdg amokAgiel T CUUUETOYN ETALPEIDOV WE MNYETIKN 0éom otnv ayopd,

YOPiG va Tpoopépel Khvikd opéAn. H mpodiaypapn dev tpomomoteitat.

HPOAIAT'PA®H NOXOKOMEIOY

A. 'ENIKOI OPOI
8. Na &yet t duvatdtnta katoypaens tov epppuikedv kiviioewv (Fetal movement detection).

IMMPOTAZH ETAIPEIAY ITATIAITIOXTOAQY N. AE
8. Na éxel ) dvvatotnta katoypapns Tov eufpuikav kvioemv (Fetal movement detection) avtdpoto aAid
Kol YepokivnTa amd TV EMITOKO HECH EVOVPLOTOV CTLELMTH.

AITANTHZH/AITIOAOI'HZH ENITPOITHXE



H npdtaon yivetar 0exTh Kot 1) TPOSLOYPAPT] ETAVOSIUTUTMOVETAL XWOPIG VoL SNUIOVPYEL EUTOIIN GTN CUUUETOYN
TOV ETOPIOV GE S0YOVIGHO.

EITANAAIATYIIQXH ITPOAIAI'PA®HX

8. Na &e ™ ovvarétnta Kataypogls Tov euppuvikav kivijceov (Fetal movement detection).
EmOopnt) 1 avtépotn Kot YEpoKivTn KaTaypaet] and TV ENiToKo HEG® EVOUPUATOV CIUELOT.

HPOAIATPA®H NOXOKOMEIOY

A. TENIKOI OPOI
10. Na mapéyet xounin éxbeom evépyelog vIepny®V TAvV® 6To EUPPLO.

MMPOTAXH ETAIPEIAX TAITAIIOXTOAOY N. AE
Noa mapéyet xyaunin ékbeon evépyelog vepniyov <15mW mdve oto Euppuo.

AITANTHZH/AITIOAOT'HZH EINITPOITHXE
H mpotaom yiveror dextr| kot 1 TPodtaypapr] EmAvVaSITLTAOVETOL XOPIG Vo dNUovpyel eUmddiol 6T GUUHETOXN

TOV ETAIPIDOV OE OLLYOVIGUO.
EINANAAIATYIIQXH MPOAIATPA®HXE

10. No mapéyer yopnin ék0eon evépyerog vaepiyov tdvo oto éupfpvo. Na yivel oyeTIK ava@opd Tpog
a&roroynon.

Ot potewvdpeveg mPOTAGELS Yo EMTPOGHETEG TPOSIOYPaPES amoppintovial KabdC, €lte o). dgv TPOGdidovy
KAMVIKO 6pehoc Kot mteplopilovy Tn CUUUETOYN ETAPIOV GE JyOVIGUO, gite ). Exovv NON Anedn VoY Kot
€xouv Yivel 01 GYETIKEG TPOTOTOGELS OTIG TEXVIKEG TPodLaypapég Tov Nocokopueiov.

H EIHITPOIIH >YNTAEHY ITPOAIATI' PADPLN

1. Anpuqrpraonc I'edpyrog

2. Awymavofvov I'swpyia

3. Xpwarowog I'edpyrog
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