2" Awapovreven TEXNIKEX ITPOAIATPA®EL 1 TEMAXIO ®OPHTH Osgppoxortida AIAKOMIAHZ
ME TPOXHAATO KAI @OPHTO MONITOP XYNOAIKOY ITPOYIIOAOI'TEMOY 22.320,00 €
XYMIIEPIAAMBANOMENOY ®IIA (TIMH TEMAXIOY 18.000,00 € IIAEON ®IIA).

AouPavovTog vIoyn TIC TEYVIKES TPOJAYPOPES KOl TIG amalTHoEL Tov Nocokopueiov, Le BAoT T cUYYPOVEG
e€eMEelc g teyvoloyiag , OTMG KOt TIG TAPOTNPNCELS TOL £TEONCAY Nl AVTAOV GTNV d10POVAEVLST) , KATOLES
TOPUUEVOLY aVOALOIMTEG , VD GALEC TpomomolovvTal ®G e&Ng: Emmpocétmg axolovbel artioloykn ékbeon
070 TEA0G TV TPOSIAYPAPAOV LIE TIG ATAVTINGELS ML TOV Topatnpioemv. Emiong dev Aapufdavovtal vroyn
Kdmoteg mapaTnpoelg Tov vroPabuilovy v mowdTnNTa TOL VIO TPouN el £idovg (BewpovvToL AN MG
Baown TpobimdBeon) 1 dAieg mov Bewpovvtal 1GGOVOS oNUAGTaG :

A.I'ENIKOI OPOI

1. H @opnrt Beppoxortioa va eivar KatdAAnAn yio veoyvd kot Bpéer. Na déxeton Bpéen pe BApog £m¢ Kot
10 KA.

2. Nao owbétel ddpavn Koumivo Sumhod TO®UOTOC Yo, KaAbTEPT dathnpnon ¢ Bepuokpacioc oto
€0MTEPIKO PEPOG NG Bepuokottidag. H kapmiva va mapéyel KaAr opotdTnTo amd OAEG TIG MAELPES
(360°).

3. Na €xel TovAdyotov tpia (3) avoiypata yuo ta yépro. Na dtobétel pia peydin mopTa oTny UTPOsTIVY|
mevpd g Beppokortidag Kot pio TéPTo 6To TAAL Ao TNV ool vo cvpetal EEm 1 KAV TOv veoyvoo.

4. No Aerrovpyei pe niextpikn wapoyn 220 V AC - 50 Hz, kabmg ko pe eEmtepikn mnyn 12/24/28 VDC.
Noa @épel eveopatouévo (oto ohpe ¢ Beppoxottidag kot Oyl otnv TpoynAatn Pacn) QopTioT UE
enovapopTILOpEeveG urotapieg cuvolkng didpketag 180 Aemtdv.

5. To taumdd g Beppokortidag va dobétel KopPio emapne, Kabhg kot 006vn evdeilewv, and dmov Oa
emiéyovral Kot Ba puBuilovron n emBountn Beppoxpacio aépog evtog g Beppoxortidog and 23°-38°
C og Puata tov 0,1° C. Emiong va vrapyet €vOsiEn KatdoToong OPTIoNE TOV UTATAPI®V 010 panel
g Bepporortidac. Ot evdeifelg kan ta media va givar otnv EAAnvikn yAdoaoo.

6. To taumid g Oeppokortidng va Tapéyel exiong TIc TapakiT® evOei&elc:
e 'Evdeidn Aertovpyiog «AC» 1 «DC» 1 prazapia
o Wnowxn évdeign embountg Beprokpaciog
o  Pnowxn évdeign g Beppoxpaciog evrog g Oepupokottidog
o Pnowxn évdeién Bepuokpaciog dEPIOTOC TOL VEOYVOD
o Koartdotaon ¢opTions TV UraTtapldv
o Ioydg Beppootam
o Yuykévipmon o&uyovov FiO2 ( Aektod ko pue eEmtepikn cuokev 0&vuyovOoUETPO)

7. No dabétel ontikoakovsTikovg cuvayeppodc (ALARMS) yia tic kGtmb neputtdoels:
o YynAng Oepuoxpaciog evtog tng Oeppoxortidag >39° C
o YynAng Oepuoxpaciog Oeppovicon
e  BMGPN tpogodociog AC
o XaunAn tpopodocio DC
e Awxomng f PAGPNG Tov aisOntnpiov (Sensor) Beppoxpaciog
e BAGPN avepuotipa

8. Nao £yet €i60d0 Yo eloaywyn O2 eviog g Oepuokortidag kot vo, dStabétel @idtpo aépa, tomodetnuévo
o€ gVKOAO onueio TpdoPaomnc.



9.

Na d100€tel amapaitnta To ToPUKATO:
¢ Evooupatopévn 01kn woyvpr| Avyvia ¢oTIGHoD.
e  Pdaopl ompig&ng cuckevmv Kot EEQPTNUATOV
e XT0TM OPPAV.

10. Xto odpo g BeppokorTidag va VITAPYoLY dVO VTOJ0YES KATAAANAEG Y10 TOTOBETNON Kot GHvOEST dVO

oAy O2 1 kon 0épa. Na tapadobei pe pio gidin O2 pe pettpo Kot podUETPO.

11. Na 6wbéter tpoyniatn Pdor, TTvGcOUEVN LE SLVOTOTNTO OTAGPHAIONG Amd VTRV YWPig TNV Yprion

12.

epyodreiov. To tpoyniato Oo cuvvodeveTal amd CLYKEKPIUEVOVG TOTOLG -  EOIKAOV KAEIGTPOV
acoieiog mov Ba vrodeyyBel amd 10 Nocokopelo yia TV 0c@oAn TPocapoyn Tov tpoynAatov (pall
pe v Beppokortida) o1ig faoelg TV Qopeiny TV acHevopopmv.

Na cuvodebetar amd:
o AloOnmpoag pétpnong Bepuokpaciog SEPUATOG TOALUTADY YPNCEWDV.
o Avo gdkég Tovieg cuykpdrnong BpEPovg KATd T LETAPOPE.

Moévitop mapakorovOnong LOTIKOV AelTovpyLOV

1.3.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Na givol KaTacKELOoUEVO GOUQOVA UE TG TEAEVTAIEG EEEMEEIC TNG TEYVOLOYiNG, KATAAANLO YO
oLVeY0VG TapaKoA0VONoNG TV {OTIKAOV TapaUETPOV acBevdv evnAikov, Taidmv kol veoyvav. No
glvar Tov 1010V KATACKELAOTIKOV 0ikov pe TV Beppokottida 1 o avtiBetn mepintmon va Sabétet
TPOTOTLTO TIGTOTOMNTIKO GLUPATOTNTAG TO OTO10 Vo KaToTedEl emiomn o,

Na givor katdAAnio kot yuo petapopéc. I'a to Adyo avtd vo Slabétel 101KO AyKIGTPO Yia Tomobétnon
o€ Popeio.

No Aertovpyei pe thon dwktoov (220V/50Hz) ko va mepthaufdvel evoopotouévn pratapio
ToVAdYIoTOV TTEVTE (5) OPOV.

Na dwbéter Eyypoun 086vn aeng, TovAdyiotov 127, pue anewovion émg kot déka (10) KupaTopopPdv
TOVTOYPOVOL.

No Swbétel SQopeTikd TPOPIA ONEKOVIONG TV EVEPYAV TOPAUETPOV, OTMOG Yo TOPASELYA
QTEIKOVIOT] KULOTOUOPPDV TODTOXPOVO UE YPAPNUE TGOS KOOMG Kol amelkovion pe peyaro péyebog
YPOLUUOTOGELPAG Y10 TEGGEPIC TOVAAYIOTOV TOPAUETPOVCE.

®o Mtav embountd TO UOVITOP VO GLVOEETOL GE KEVIPIKO otafud kol vo vroompilel 1660 TV
gvobppatn 600 Kol TNV acvppotn obvdeon Oktoov . Na avoeepbBovv ot duvatdtnteg TPog
a&loAdynon.

Na npocpepbei pe duvatdtra mapakorobOnonc:
o) HKT', pe 3-moiikod kon S-noikd Kodddro.

B) xopeopov apooeatpivig (SpO,),

v) 0vo Ogpuokpacimv,

d) avoipoktng mieong,

Hlextpokapdoypdonua (HKT)



21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

o Na 6éyetor ko 3-moAKd Kot S-ToAKO KAADOL0 NAEKTPOKAPIIOYPAUPT LATOG.

e No amewkoviler gudidkpita TNV KOPSOK GLYVOTNTA, OKOUN KOU OTIS TEPITTOCELS KOKNG
oVVOESNC 1 dlakomN G NAektpodiov HKT.

e Na divel SuvaTOTNTO ETIAOYNG Y10 GLUVEYT OMEIKOVICT] OTOLOGONTOTE OO TIG ATAYMYES, KAOMG
Kol vo ametkovilel Tovtdypova, £m¢ 600 amay®y£EG TOL EMAEYOVTOL ATd TO XEIPLOTY.

e Na €yet ) dvvatdmta aviyvevong Pnuatodor.

e Na £&yet m dvvatdmra aviyvevong appvBudv (tovAdylotov 8éka) Kot avdAvong tov ST
SLCTNOTOG OE TPELS ATAYWOYES TOVAL(LGTOV.

e Na €xel 0 duvaTOTNTO OTEIKOVIOTG TNG KVUOTOUOPPNG TNG OVOTVOTG KOl VO, VITUPYEL WYNOLOKN
£vde1gn g CLYVOTNTOG TOV AVOTVOMV.

Avaipoxtn wieon (NIBP)
e No Jdwbéter Aertovpyion YEWPOKIVTNG Kol OLTOUATNG €KKIVNONG TG UETPNONG OF
TPoKaBoPIGHEVA YPOVIKE SLOGTALOTA.
e No oamewovifovtol ot TIWES GLOTOMKNG, OLNCTOAIKNG KOl WEGNG OPTNPOKNG Tieons, Ue
Eexoplotd Opra cuvayeproL Yo KaBe pio amd avTéc.

®¢ppokpacia (T)
o Na éxel v duvatdra pétpnong g Beprokpaciog oe dVO SLUPOPETIKA CNUEIN TOV CAONOTOG
(T1,T2), tavtoypova, e mepintwon mov ypnoiponoBody dvo acntrpes.
o XNV MOpUTAVO TEPITTOGT Vo VITOAOYILEL Kal va avadelkviEeL T dapopd Beppokpaciog petad
v dvo onueiov (AT).
Mok o&vpetpia (SpO2) kot Aonég mapdueTpot

e No petpd pe avoipoktn péBodo Tov Kopeopd G apoc@ailpivig oe ouydvo eite péow
aoOnmpa doktvAoL (probe) moAlamAGV yprioewv gite pécm acOnmpa yoo veoyva (probe)
TOAALOTAGV YPTCEDV.

e No amewovilel yneokd tov Kopespo % o&vydvov kar vo amekovilel v TANBuGHOYPaPIKT
KapmoAn SpO2.

No Stof€Tel TAYOO KOUATOLOPO®V.

Na dwbéter duvatodtnta aneucoviong g TAnpovs arokdAivyng (full disclosure) and v 086vn oL Y
TIG TEAeLTaiEC 48 Dpeg.

Na dfétel onTikoakovoTiKovg cuvayepprots (alarms) v OAeg Tig mapapétpovg pe puuldpeva dvo
Kol kGt opla. Ta Oplo T@V GuvayepU®V Vo gival Tpokaboplouéva omd TOV KOTUOKEVOOTY, VO
dvvavtal va puBioTodv 0KOAN Ao ToV YEPIoTN Kot va angikovilovtatl cuvey®g oty 006vn.

Na dwbéter pviun trend ypovikng oudpkelag €& (6) MUEPOV TOLAAYLIOTOV, OAOV TV TAPOUETP®V GE

ypaopnuata kot apluntikés tipnés. Ta dedopéva achevong va pmopovv va e&aybovv gite péom Bvpag
USB &ite péow 00pag RS-232 o€ amobnkevtikd péco.

Noa d1a0éter £181K6 LOYIGUKS Y10 VITOAOYIGUO, OLUOSVVAIK®DY, 0EVYOVMGNG, VEPPIKNG AElTovpyiog Kot
30GOA0YI0G POPUAK®V .

Noa dtabétel evompotopévo Oepuikod eKTuIT®T TOLAGYIGTOV dV0 (2) KOvaAldV.

To kdOe puoévitop mPémeEL Vo, GLVOSEVETAL OTTO:
o koiddto HKI 3-rolucoveoyvaov



o Tllepiyepideg pog ypnomng 2 dweopetikov peyebmv, amd 20Tpy ywo 1o kdbe péyebog
TOVAJYIGTOV
o awoOnmpa o&vpetplog piag xpnong (tovidyiotov 20 Tuy)
e aioOnmpeg Beppokpaciog (déppatTog Kat otsopdyov/ophov),
KaBdg Ko OAa o amapoitnTo eE0PTALATA Yo THY TANPN Agttovpyia Tov ta omoia Oa cupmeptAneHovv
OTLG TPOCPEPOUEVES TIHES TOV HOVAS®Y Kot Ba TopadoBodv pali pe 1o Povitop yio GUeEST| Yp1oN.

I'ENIKA XAPAKTHPIXTIKA

1.

Oa wtpémel va TAnpol ta debvn otdvtapt acpoleiog IEC kot va dwabéter CE cdbupmva pe v Odnyia
93/42 ¢ Evponaiknig Evaong kot va dtotifeton amd amokAelotikd aviumpdécomno mov £xelt EN ISO
9001/00, ISO 14001:2015 & ISO 13485/03 (dwokivnon kot TeXVIKA LTOGTAPLEN ATPOTEXVOAOYIKMV
npoidvtov),mov mAnpol v Y.A. AY8S/T.IL. ow./1348/04 wou eivor eviaypévog oe mPOYPOULLOL
evarhaktikng dwayeipong A.H.HE. BAXH TOY n.5.117/2004 kot avtd va amodeucvoeton (e TOWN
OTOKAEIGHOV) LE TO OVTIOTOLYO MGTOTOMTIKE oL Ba TPEmEL VoL cLVOdEVOVY TNV TTpocPopd. Emiong o
wpounBevnc va d1abétel ISO 27001 ko 6Aog 0 eEomMapdg va suppopedvetol kotd MDR Conformity

. Ot ovppetéyovieg oto JAYOVICUO Vo €ivol eVTOyUEVOL GE TPOYPOUUN EVOAAOKTIKNG dtayeiplong

A.H.H.E. Bdoer tov ILA 117/2004(®EK 82A) wor ILA 15/2006(®EK 12A) ce copudpemon pe Tig
drataéelg e oomyiog 2003/108.

. No d00el gyydnon xoing Aertovpyiog ywoo dvo (2) €tn kol va avoeepbel 1 etol KOGTOAGYN O™

ovpporaiov TANPOVG GVVTAPTENG CLUTEPIAOUBOVOLEV®Y TOV OVTOALAKTIKGOVY, Service Kits kot epyaciog
EKTOG OVOAMGIH®Y, KaOOG Kot TPOANTTIKAG cLVTHPNoNG cuurepiiapupavopsveoy tov service Kits kot
€PYOOI0g EKTOG OVTUALUKTIKAOV KOl OVOAMGIL®VY TNG LOVASOS, LETA TO TEPOS TNG EYYONONG.

No Befardvetar eyypaemg amd ToV KOTUGKEVAGTIKO 0iKO 1) 614001 aVTUALOKTIK®V Yo pio deKaETial.

O1 cLUUPETEXOVTEG VO, SIOETOVY HOVILA OPYOVOUEVO TUNUA TEXVIKAG LTOCTAPIENG Kot Service, kafmg
KOl KOTOAANAQ, EKTOUOEVUEVO TTPOCMOTIKO, LE TIGTOTOTIKO EKTOIOEVOTG A0 TOV KOTOGKEVAGTIKO 01KO
Y10l TI] GLVTIPTON TV TPOCSPEPOUEVMV ELODV.

B. EIAIKOI OPOI MHXANHMATOX

1. Emionpa teyvikd @guirdoro.

Ot ovokevég Oa mpémel vo eival KavoOPYIEC, OUETOYEIPIOTES, GLYXPOVNG TEYVOAOYIOG, GVOEKTIKIG
KOTOOKELNG KATOAANAES Yoo XpNoT o€ Ydpovg tov Nocokopegiov Kot va meptlopfdavovv OAd To
amopaitnto eEoptiparta yio Ty opon Asttovpyia Tne.

Metd amd to VAL ZPUOPE®ONG, O TPOCPEPMV TPEMEL VAL EXGVVAYEL TO, ATOPAITNTA prospectus,
TEYVIKA PLUAAGDLO KATAGKEVOGTMY, OVOAVTIKEC TEYVIKEC TEPYPUPES TOV EEOTAIGUOV 1 TOL TPOTOV
dtoovvdeong Kot Agttovpyiag, avapopés nefodoroyiog EYKOTAGTUONG Kot VITOGTHPIENG, 00NYieg Kot
EYYEPIOI0 YPNOEMC, GLVOSEVTIKG TEXVIKE 1] / KOl KOTOOKEVAOTIKG oYEd10, service manuals, KotdAAnAad
OYNUOTA, EIKOVES, PMTOYPAPIES, ToToTolnTiKA, CD, d1KaloA0YNTIKA Kol 0Tl GALO TEKUNPLOTIKO
oTo1KEl0 O10BETEL TOV ATOOEIKVOEL TIV GUUUOPPWOGT) TOV TPOCOEPOUEVOL EEOTAGUOD PE TIG
OTOLTOELS TV TEYVIKOV TPOSLOYPUPOV KO LE TIC AOUTEC VTOYPEDGELS KOl OPOVG, MOTE VO Evat
g0KoAn M a&oAdynon amd v appodi EXLTPomn. £to POALO ZvUUOPE®ONC Kol L TOWVY
OTOKAEIGHOD TPEMEL VO, TTAVTMOVTOL [0 TPOG Uio, OAEG O1 TPOSIAYPAUPEG KOL VO VIIAPYOVV AVTIGTOYES
aplOuNUEveg TopOTOUTES(TPOG TEKUNPIMOT)) 68 TPOTOTLTO PLAAGDLN TOV KATAGKEVLOGTIKOD 0TKOL Kol
av avto dgv eivarl duvatd oe TPOTOTLTEG PERUIDGELS TOL 0IKOV VOUIU®OC HETOPPACUEVES KOl
EMKVPOUEVEG,.



2. MMpeg eyyepiono pe caQeic 00NYies PNOEOS KUl AELTOVPYIOS TOV PTPIKOV KOTUCKEVUOTIKOD 01KOV
(Operation Manuals) ce NMAEKTPOVIKY) KOl £VIVEN  HOPEY UE OVOAVLTIKY TEPLYPAPT] TOV OVIIGTOLY®V

TPOTOKOAA®Y KoLl AELTOVPYLDV Y10 OAEG TIC OVTIGTOLKES EPaPLOYEG 0TV EAANVIKN YA®GGa 1)/Kkot AyyA.

O S0y oViILOLEVOG VTTOYPEOVTAL VO GLVLTOBAAEL [LE TTOVT] ATOKAEIGLLOV OTMGONTOTE LETE TNG TPOGPOPAS

TOL:
[T peg eyyepidio xpnong Kot Aettovpyiog ToOL KATOGKELAGTIKOV 01KOL LLE AVOAVTIKY| TEPLYPAPT] TOV
OVTIOTOL(®OV TPOTOKOA®V KOl AELTOLPYLOV Y00 OAEG TIS OVTIOTOL(ES EQOPUOYES UETOAPPACUEVO
onwodmote otV EAANviK YA®GG Katd Ty mopddocn TOL GUYKPOTHUOTOG EVM GTIV OPYLIKN
TPOCPOPA (GTOV ETUEPOVG PAKELO TEYVIKNG

TPOocPopic) pumopel va dobel otV ayyAlkn Kot Kotd tpotipnon ko otnv EAAnvuc.
Ta eyyepidia o tapadoBovv Kot oe nhektpovikn popen oto Tunpa Bioiatpucrg Texvoloyiag.

3. IMpeg eyyepidlo cVVTIPNGINS TOV KATAGKEVAGTIKOV 0ikov (Service manual) g nAekTpovikn popen

omv EAAnvikn 1 Ayyhu) yAdooa ta omoia Oo TtapadoBodv oto tunpa Biotatpiknic Teyvoloyiag.

4. "Eyypaon 61MAwo1, oty onoio o1 dlay®VILOUEVOL AVOPEPOVY TIC EMIYEPTUATIKEG HLOVADES (EpYOOTAGLOL)
ot omoia Ba KOTAoKEVAGOUV TOV TPOCPEPOLEVO eEOTAIGHO KaBMOG Kot Tov TOmo gyKatdotaong tovc. Edv ot
Swyovilopevol dev Ba KaTaoKEVLAGOLV TO TPOGPEPOUEVO €100¢ HePKA 1 OAMKE G€ KO TOVG £PYOOTAGIO,

amarteitor vrevbovvn MNA®O™N TOLV VOULLOV EKTPOCHMTOL TOV KOTOACKEVOOTIKOV 0ikov mtpoc to NOXOKOMEIO

OTL 1] KOTOGKELT TOL TEAIKOV TTPOioVTOg Ol yivel amd Tov 1010 TOV KOTOUGKEVAGTIKO 01k0 (GTOV 0TOi0 OVAKEL 1} O
0omol0C  EKUETOAAEVETOL OMK(G M HEPIKA TN UOVADO KOTOOKELNG TOL TEMKOL 7POIOVTOC) Kol OTL O
KOTOOKELAGTIKOG 01K0G £XEL 0modeyDel EvavTlL TOVG TNV EKTEAECT] TNG GLYKEKPLUEVNG TPOoUNDELlog, G TepimTmon

KOTOKOP®ONG GTOV avAd0oY0 VIEP TOL OTOI0L £YIVE 1| AITOdOYT).

5. IMpeg avarvtikdé mpdypoppo exkmaidgoons: dopn Kot TANPOTNTA EKTAIOELONG, TPOCPEPOUEVO
BonBnuata, mpotevopevn dbpkela EKmAideVong Kot aplfpog aTOU®mY TOL TPOTEIVETOL VO, EKTAOELTOVY, TV
TPOTOOT Y10 TEPIGGOTEPEC TNG O EKTAOEVGEIS 6€ TPoowTikd (ypnoteg) Tov NOXOKOMEIOY, evtdg tov
YPOVIKOD SOCTAUATOG 0O TV ANEN TNE TPOTEWVOUEVNC TTEPLOSOV €YYONONG KAANG Agrtovpyiag, uéypt v ARéN

TOV S1OGTHLOTOC TOV OEKA, ETOV OO TNV OPIGTIKT TAPOUAPT] TOV UNYOVILATOV.

INoa vo texpnpudoet 1o Gvo o dtaymviopevog vToypeohTal Vo SNADGEL 0Tt propei va dtabécel oty EALGSa
KATOAANAO EKTALOEVUEVO TTPOCOTIKO (TEPAV KL AVEEAPTNTA TOL AVTIGTOLYOV TEXVIKOD TPOCOTIKOV Y10l TAPOYN
VANPECLDY EYKATAGTAGTC, GUVTIPNONG, KAT) Yl TNV ENIOEIEN — EKTOIOEVOT TOL TPOCMOTIKOV TOV
NOZOKOMEIOY 1660 eni tng A&1tovpyiag TOU unyeviioTog 660 Kol €Tl TV SUVUTOTHTOV
OTOTEAECUATIKOTEPNG KOl ETMPEAEGTEPTG EKUETAAAEVONG Kol OVATTVLENC TNG 0TAS0CTG TOV, TOLOTIKNG KO
TOGOTIKNG,.

To voyn exmadevtikd Tpocmmkd, 8o avapepbel o yOPIOTEG EKOEGELS e TOV aVTIGTOL(O XPOVO EVAGYOANONG
TOVG, TO TPOCOVTA, TNV EKTOIdEVOT KAT evd Ba cuvumoPAnbel pe 1o Tpdypappe EKTOIOELONC KO GYETIKO
TIOTOTOTIKO E1O01KNG TTPOG TOVTO EKTOIOELONG KOt avTioTONG £0VG1080TNGNG OO TOV KATOOKELOGTN 1) TOV
g€ovarodotnuévo avtimpdowmo tov oty Evponaikt Evoon énmg avtoi opilovral oty Odnyio 93/42/EEC,
MDOTE VO, TEKUNPLOVETOL 1) KATOAANAOGTNTA TOV, Y10, TNV TAN PN EKTAIOEVON TPV / QUGIKAOV / TEXVIKODV /
TEYVOLOY®V / VOOIAEVTOV KA. €T TNG AELTOVPYING TOV UNYOVIULAT®OV KoL TG TANPOVS EKUETAALELGNC TV
duvatotNTeV TV £WOV. H voyn eknaidevon tav xpnotodv Tpdv / QUEIKGY / TEXVOAOY®OY / VOGAELTOV
KA. ) 0o gival cuvolKg OLEPKELEG TOVAAYLGTOV TTEVTE (5) NUEPOLOYIOKAV NUEPOV, AVEL TPOGHETNG

apoPng Tov dtyoviLopevov, pe Evaplrn HETA TNV £YKATAGTACT TOL EE0TAGHOD Kol O TpEmel va £xel
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0AoKANP®OEL pHEypL TNV 0p1oTIKT Tapalafn] Tov cuykpotHpatog. [T€pav TovTo, 0 AVAd0Y0G LITOYPEOVTAL, AVED
TPOcHETNC APOPTG, VO ETMAVAAGPEL TNV ®G AV EKTOIOELOT] Yol TO 1010 SLACTN O, TOVAGIGTOV, OTAV KO EQV
avtd {nmbet and o NOXOKOMEIO, eite evtog gite extdC TG O1APKELNG TNG TPOTEWVOUEVNS TEPLOSOV
€yydmong kaAng Aettovpylog Kot pHEYPL IO XPOVIKO SIUCTNL TOV EKA ETMOV.

H gxnaidevon Tov teyvik@v(va ava@épetal o apiBpoc) Tov Tpfqpatog Buoiatpuciic Teyvoroyiag Oa givan
GULVOAIKIG OLAPKELNG TOVAGYLGTOV TTEVTE (5) NUEPOAOYIOKAOV NUEPAV(T] TEPLEGOTEPMV UV KPIVETOL
VAOYPEMTIKO 0O TOV KOTUGKEVAGTIKO 0iKO0 ), 00 avapepBei yoprotd kor Oa yivel gite 6TOV 0iKO
KOTOOKEVNG EITE GE TGTOTOUNUEVO KEVTPO EKTALOEVGTG , U0 TLGTOTOUUEVO EKTULOEVTI] Kol Oa
xopnyn0ei KoTaAAnAo , EMIGNNO TIGTOTOMNTIKO EKTAIOEVGTG , OO TOV KOTOOCKEVAGTIKO 0iKO.

Téhog ot0 €v Ady® TTPOYpappa EKTaidEVoNS, 0 SaymVILOIEVOG TPEMEL VA, TEPIAAPEL Kot vtevBuvn dMAmon OTL

amodéyetal, EVTOG TOV YPOVIKOD SGTAATOS ard TNV ANEN TNG TPOTEWVOUEVNG TEPLOGOL EYYVTONG KAANG
Aertovpyiog péEypt TV AMEN TOL SCTAUATOG TV SEKO ETAOV OO TIV OPIGTIKY TAPOAPT] TOV GUYKPOTIHOTOC,
va Tapaoyel el TAEOV pia TOVAGYLE6TOV(T] TEPLGGOTEPES) avAAOYN eKTTidELON VOTEPA OO CUTNLLO TOL POPEN
yopic ™V KatafoArn Tpdcdetnc apolPng yio ToxdV ETAVAAYN TNG EKTOIOEVONG LETAYEVEGTEP, TPOG
EKTTAIOEVOT| VEOL TPOCOTIKOV.

Xe mepinton mov 0 dyviLOUEVOGS dev S100ETEL TO G GVO TPOCOTIKO, TPEMEL GTOV TAPOVTA EL LEPOVG
(QAKEAO TEYVIKNG TPOSPOPASG TOL VO, VITAPYEL EYYPAPO TOV KATACKELAGTN 1) TOV ££0VGLO000TNUEVOL
avTirpoc®mov tov otV Evponaikn Eveoon énwg avtoi opiloviar otnv Odnyia 93/42/EEC, 611 eknaidevon
Oa yivel amd 01Ko Tov eEEIBIKEVEVO TPOSOTIKO 6TV EAANVIKY YADGGW Kol e TOVG OPOVE TTOL OVAPEPOVTOL
670 TOPOV £0G.P10.

6. ’‘Eyypoon Pepaioon tov koTOoKELOGTY 1| TOV ££0VGLOGOTNUEVOL AVTIITPOCHOTOL TOL GtV Evpomaiky
"Evaon 6mwg avtoi opilovtor oty Odnyia 93/42/EEC, (pe enionun LETAOPOOT) — ETMKVPWOGCT] GE TEPITTWGT TOV
TPOKELTAL Y10 OAAOSOTTO KATAGKELOGTN) Yol TNV décpevon eEac@diions Kol d1d0eo1g UVTUALAKTIKAV KaODg
KOl TOV OVTIGTO®V KOTAAANAW®V DVAIK®OV Yo TV TANp1 Agttovpyio Kot anddoor tov eEomiiopov yia déka (10)
TOVAGYIGTOV £T1 OO TNV OPLOTIKN TAPOAGS CVTOV, AKOUO KOl OTIG TEPITTMGELS © 0) SLOKOTNG TNEG GVVEPYAGTOG
TOV TTPOoUNOELTH e TOV KOTAOKELOOTN Kot ) dlakomng TG Asttovpyiag tov mpounbevty. o mepumtmoelc
KOTOOKELOGTMOV Ol 00101 YPTGILOTOIOVV VTOCVGTIHHATO GAAMY KOTACKEVAOTIKMV OIK®V, apkel 11 ONAmoT ToV
KOTOOKELOGTH] TOV TEMKOV TPOIOVTOG Kol OgV ametolVIol ot dNAMGES mepi 61001 AVIOAAAKTIKOV TOV
KOTOOKELOOTIKOV OlK®V TV doeopmv LRocLuotnudtov. Emonupaivetor OtL eivar otV guyépela TV
VIOYNQI®V VO TPOGPEPOVY OEGUELGT EEAGQAMONS KOt d130E61C UVTUALIKTIKAV KOOMG KoL TOV AVTIGTOl OV
KATOAANA®V DAKGV Y10, TNV TANPT Asttovpyia kot amdd0cT TOL GLUYKPOTNUATOG Ue avtioTtolyn Befaionon tov
KATOOKELAGTN 1] TOL €£0VGLOSOTNUEVOL OVTITPOCcOTOL Tov 6TV Evponaiky Evoon énwc avtoi opilovtatl oty
Odnyia 93/42/EEC, peyaiivtepn tov 10 g1dv and v oplotiki mapaAiafr] TOV GUYKPOTHUOTOG KAl TO GTOLELD

avtd Ba alorloynBei vép avtov.

IIpoopopd oty omoia dNAOVETIL dé0pPEVGT) EEXGPALIONGS KL O100£01G AVTOALUKTIKOV KAOADG KUl TOV
UVTIOTOIY MV KOTAAAA®Y VAIKOV Y10 TNV TANPN AELToVpYic Kol 07160061 TOV €£0TAMOUO0 PIKPOTEPT TOV
oéka (10) et®v amd Tnv nuepounvia oproTikNg Taparopfic avtod, amoppinteTar 0g anapdockty. Emumiéov
&yypaon Pepaivon povo tov lpoundevty otnv EALGOC Kol 6) L TOV KOTUGKEVAOGTN 1] TOV
ggovorodotnuévov avTirpoosdmTov Tov oty Evponaiki Evoon 6rmg avtoi opifovrar otnv Odnyia
93/42/EEC, (pg emionun HETAPPAOT] — EMKVPOGCT] GE TEPITTMOG TOL TPOKELTAL Y10, AAOOATTO

KOTOGKEVAGTI]) , EMIGNG OTOPPITTETAL MG ATAPAOEKT).



7. Alota pe OAa TO ATOPAiTNTO VAIKE Y10 TN AEITOLPYiO, CLUVTIPNOT| KOl ETICKEVT TOV.

8. "Eyypaon oqimon Yo TNV TPOTEVOUEVT OLEPKELD TG TEPLOOOV £YYONONS KUANG AELToVpYiag amd TV
nuepopnvio. oploTiKNg mAPOAAPS TOL cLYKpoTAHATOg 1 omoia opiletar  ota dvo (2) étn , M omoia O
amodewkvoetar pe 'Eyypaon Pefaicon kot tov KataoKeLAGTN 1 TOL ££0VGLOG0TNUEVOL OVTIITPOGHOTOV TOV
omv Evponaikn ‘Evoon 6nmg avtoi opifoviar oty Odnyia 93/42/EEC, (ue enionun LeTdQpact — emKOpmo
0€ TEPIMTMOOT OV TPOKELTAL Yo 0AA0dOmO KoTookevaoth). Emonuaivetor 611 ivon oty vuyépelo tv
VIOYNPI®V VO TPOGPEPOVY TEPTIOO0 EYYONONG KOANG AetTovpYiag Heyolvutepn TG eEAd TN {NTOVUEVIC OO TIC
TEYVIKEG TPOOLAYPAPEG TOV UNYOVIUOTOG altd TNV 0pLoTiKh wapodapr] Tov e£omAopod kot To otoryeio avtd Oa
a&lohoynBel vép avtdV. Xe mEPIMTMON TPOGSPOPAS TG €yyuMong KaAng Aettovpyiog mépav g {nrovduevng
gyyomong KoAng Aettovpylag, n oyetikn mépav ¢ {nroduevng emiPePaioon Ba yivetar pe Eyypagn déopevon
TOV KOTOGKELOGTN 1 TOV £E0VGLOB0TNUEVOL AVTITPOGMTOL ToV otV Evponaiky 'Eveoon énwg avtol opilovio
omv Odnyia 93/42/EEC, ko1 onodNTOTE PE E101KT 0VAPOPE Y10 TOV OVTIGTOLYO S10Y®VIGHO 1| TNV EXAVAANYT

TOVL.

IIpoc@opd otV omoia SNLOVETAL TEPIOOOS EYYUNONS KOANS AELTOVPYIOS IKPOTEPN 0td avT TOL opileTar
OTIS TEYVIKES TTPOOLAYPAPES TOV KAOE PN avijLoTOS KOL 0T0 TV UEPOUN VIR OPIGTIKNGS TOPUAUSS TOV,
UTOPPITTETAL O ATAPAOEKT).

2y gyyomon KoAng Asttovpyiog mepthapPdverot 1o KOGTOG OAMV AVEEOPETOC TV AVIUAAUKTIKMV, TV KaOE
€100VC VAIK®V GLVTAPNONG K.AT. KO TNG OUOLPNG TV TEYVIKOV(YLO ATEPIOPIOTES EMCKEYELG)TOL B0l amortnOei
Y0 TV OTOKATAGTOOT) TNG KOANG AEITOVPYING TOV GLYKPOTHOTOC, KAOMDS EMTIONG KOl TMV EPYOCIOV

TPOANTTIKNG GLVTAPNONG TTOL ol TPAYULATOTOIOVVTOL GTO SIAGTNLL TTOL 1GYOEL 1] EYYONOT).

Na Tapéyetat eyydmon KaAng Aertovpyiog tovAdyiotov dvo (2) eTdv Kot Eyypaen SNA®on Tov VOULLOV
EKTPOCAOTOV TOV KOTAGKEVAGTIKOD 01KOV, OTL avaAdpuPdvel T 0EGUELOT Yo 010G AVTOAAUKTIKOV
vy déka (10) ypdvia Kot Yo cuvéyion g 0160eonS TV AVTOALIKTIKOV GtV avabétovsa apyn, o
TEPIMTOOT TTOL 0 TPOUNOELTNG TAWEL VO EIVOL O AVTITPOCOTOG TOV KOTACKELAGTIKOV 0ikov ot v EAAGSL
1] € TEPINTMGT TOL 0 TPOUNBEVTNG TAWEL VAL VPICTATOL MG ETLYEIPTOT).

Emmiéov &yypaon Pepaivon povo tov lpoundevty otnv EALGSC Kol )L TOV KOTUGKEVOOTI 1] TOV
££0v61000TNUEVOL AVTITPOSAOTOV TOV 6TV Evponaikl 'Evoon 6nwg avtoi opiovrar otnv Odonyia
93/42/EEC, (ne emionun peTtd@poon — EMKOPOOT 6€ TEPITTOG TOL TPOKELTAL YU OAAOOATO
KOTOGKELOOTY]) OMOPPINTETUL OG ATOPAOEKTY).

9. Tegyvw vrootipiin

Ot tpocpépovteg Ba avaPEPouy TNV 0pYAVMGN TNG ETOLPEING GTNV TOPOYT TEYVIKNGS VITOGTNPIENG Kol service.
[Ipog tekunpinon tov avotépm, o1 Tpocpépovteg Ba mepthafovy o ywploth £kBecon 10 TEYVIKO TPOCMTIKO
7ov Oa wpémel va, dabétouy povipa oty EALGSA yio TV Tapoyn DANPESIOY EYKATAGTAGNS, GUVTHPNOTG,
EMOKEVAV KAT, LE TOV OVTIGTOL(O XPOVO EVAGYOANGNG TOV, T TPOSHVTA, TNV EKTAIdELON TOV, TOV dlaTifépevo
€EOMMO O Y10 TV TEYVIKT] VIOGTHPIET TOV UNYOVALLOTOG KoL TIG GYETIKEG SLaKPIPMSEIS TOL eE0MTAGHOD aVTOD
ka1 0o GLVVTOPAALOVY TO GYETIKG TIGTOTOMTIKA TNG EOIKNG TPOG TOVTO EKTAIOEVGTG VTOV KOl TIG OVTIGTOLYEG
€E0VG1000TNOELS OTd TOV KOTOOKEVOAGTY 1| TOV €£0VG1000TNUEVOL OVTITPOCS®OTOL ToV 6TV Evponaikh Evoon
omwg avtoi opilovtar oty Odnyia 93/42/EEC, dote va TEKUNPLOVETOL 1] KATUAANAOTNTA TOV Y10 EYKOTAGTACT,

service KAT OA0V ToV emUEPOVG EEOTAMGUOD TOV TPOGPEPOUEVOL GLYKPOTHUATOG.

Ta og dve otoyeia amotehody TV eELINPETNON LETA TNV TAOANGT KoL TNV TEYVIKY Ponbeia ek pépovg Tov

Saryovilopevov (after sales service) kot mpémet va 60000V avaAVTIKA BoTE Vo uropobv va aloloyndovv.
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10. "Eyypagmn onimon yio TN OLIPKELD TOV YPOVOV TAPOVS GUVTHPNGIS — ETLOKEVN S, NETA TN AEN TOV
APOVOL £YYONONG KAM|S AELTOVPYIOS, KOl Y10, TOV GUVOAKO YPOVO OKIVI|TOTTOINGNG Y10 TO TPOCPEPONEVO

OUYKPOTN LA,

O anmatioetg g AvaBétovoag Apyng yio v tepiodo TANPOVS GLVTIHPNONG - EMoKELNG gival déka (10) £t
TOVAGYLOTOV KOL Y10l TOV GUVOAIKO ¥pOVO OKIVITOTIOINGNG TOV GuyKpoTHpatog (down time) diakdcieg copdvta
(240) dpec emnoine. Emonpaiveton 6Tt givatl otnv guyépeia Tov dtoyoviLoUEV®Y VO TPOGPEPOVY GUVOAIKO
1POVO (0pYOUEVO OO TNV OPLOTIKY| TOPOACS TOL UNYOVILOTOG) TEPLOSOV £YYONONG KOANG AEtTovpYiag Kot
TEPLOOOV GLVTNPNGCNG UEYOADTEPO TOV EAGYLGTOV {nTovuéVoL TV déka (10) eTdv adAdd Kot ddpKeln
aKwnronomoems (down time) Tov PnyoviROTog pkpoTeEPT TOV dtoKooiwv capdvta (240) opdv etnocing ko Ta
otovyeia avta 0o afrorloynBodv vaép avT@OY.

IIpoc@opd 6TV 00i0 SNALAOVETAL GVVOMKOS Y POVOGS (apyONEVOS 0O TNV 0PLOTIKY] TTO.PpOAUPT] TOV
GUYKPOTNIATOG) TEPLOOOV GUVTI PGS MKPOTEPOS TOV 0EKA (10) ETOV 1] SLAPKELR AKIVIITOTOU|CEMS
(down time) Tov pNYEVARETOS HEYOAVTEPT 0T0 OLaKOOLES cupdvTa (240) DPES ETNGIMG, ATOPPITTETAL OG
anaPAOEKTY).

11. YrevBovn ofjimon yio 10 xpovo mapddoong tov {ntovuevov e£0mMopoD.

12. Ot dwyovilopevor opeilovy va cuvLTOPBAALOLY GTOV EMUEPOVG PAKEAO TEYXVIKNG TPOCPOPAS OAQ TO.
avaykoio otoyein yio ™ OlGPAAIST TOV CLUVONKAOV KOVOVIKNG €YKOTAGTAONG TOL €COMAIGHOL 7OV
wpoceépovy, ce TANPN Aettovpyio. To otoyeio avtd Bo apopovv kol Bo ava@EPOLY TIC OmOPAITITEG
EYKOTOOTACEL;, VITOdoU Ko €EOMAIOUO TV YOPOV TOL KTPiov mov Bo LVEodeyOel TNV €YKOTAGTAGT TOV
UNYOVAUATOG, MG Kol OAC T avoykoio teyvikd ototyeio (Bapm, evdeiktikny O1dtaln pe Ol0GTACES TOV
kafékooto eml PEPOVG GLOKELMOV, SOTACELS , oYL, EMTOlYlEG ANYES WTIPIK®V ogpiwv , Oiktva

YOPOKTNPIOTIKA OepUokpaciog Kol OYETIKNG vypaciog ydpmv KAT. Na dofovv otoiysio yio TIG OROUTNGELS

mopoyne (KVA), kot tov EAIyIoTeV anotoVUeVeV 0o TAGEMY TOL YOPOL EYKOTAGTAGNC TOV LNYOVALLOTOC KOl

ovtoyne oamédou(kg / m2) (6mov kot EQOcoV _amatteiton) .

O1 GUUUETEXOVTEC OPEIAOVY VUL LEPTUVHGOLV (AKOUO KO OV XPELOGTEL QVTOWIN TOV YDP®V 1| OTIONTOTE GALO
YPEWOTEL ) BoTE Vo TPoPAeBODY OAEC 01 avayKaieg evEPYELES (EpYNTIES, TPOTOTOINGELC, KOTAGKEVESG, KTA) Kot
va £(0uV cuUTEPIANPOEL GTNV TPOGPOPE TOVG LIE TANPY TEXVIKT] TEPLYPOAOT].

O IIpounBevtig voypeovTal Vo EKTEAECEL TANPMS TNV EYKOTAGTACT TOL VIO Tpounfeta eE0TAIGHOD

KOl VO TO TTOPUOMGEL GE AEITOVPYIN, UE OIKO TOV EIGIKEVUEVO KO OCPOAGUEVO TPOCHOTIKO KOl S1KT) TOL
0AOKANPOTIKAE E0OHVY, COUPDVA LLE TOVE TEYVIKOVG KO ETLGTILOVIKODS KAVOVEG, TOVG KAVOVIGUOVE TOV
EXnvikov kpditovg, Tig 0dnyieg kol To oY€010 TOV KOTAGKELACTIKOD O1KOV KOl TNV GLVOPOUN T®V
UPHOSI®V VN PECIOV TOL POPEN GTOV YDPO oL dtabéTel. O avadoyog Oo TPEMEL e SIKEC TOL JATAVEG VAL
OAOKANPMOOEL TNV EYKATACTACT] TOV UNYOVILOTOG oToV Y®po mov Bo Tov vmodeytel omd 1O
NOZOKOMEIO. Eniong 6Aeg o1 epyacieg anopdkpuvonsg Ttov modlod unyovipatog (av ypelootel) Kabog

KOl 1 LETAQOPE TOL o€ ydpo 7oL Bo Tov vrodetytel and 10 Nocokopeio Oo yivouv ue mAnpn evhovn Kan
£€060, TOL 0VAdoYOV.

13. T Adyovg d1acaAiong ToldTnTag TPEMEL va Katatedovv Ta eENg:

e IhIistomomtucd EN 1SO 9001 : 2008 v EN ISO 13485 : 2003 pe medio motomoinong tnv
SloKivNnon 10TPOTEYVOAOYIKOV TPOTOVTOV (LETUPPACUEVE GTO EAANVIKG Kol VOUII®MG
EMKVPOUEVA)

o Thietomomtikd EN ISO 134852003 .Xvotua dtac@diiong mowdtrag ISO 13485:2003 1y
UETAYEVEGTEPO Y10, TOPAYDYT KOl OLAOECT 1UTPOTEYVOAOYIKODVY TPOIOVI®V. TNV TEPITTMGT| TOV O
OKOVOUIKOG (POPENG OEV EIVAL KATOOKEVOOTIG TV TPOSPEPOLEVDV VAIK®V TOTE 1) GUUUOPPEOOT
L€ TO CLYKEKPIUEVO GUOTNO. SLOGPAAIONG TOIOTNTAG OLPOPE TOV KATAGKEVAGTH TMV VAIKMV
(peTa@pooUEVE GTO EAAVIKA KO VOLULLMG ETIKVPOUEVL).
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e [Tiotomonrtikd onpavong CE MARK yia tov tpocpepouevo
E&omhopo.
14, v mpocpopd Bo mpémel va avaeépeTon €n’ oKPP®OG TO0 KOGTOG NG ETNOLUG TPOANTTIKNAG
GLVTHPNONG LETA TO TEPOG TNG dteTiog pall pe to avtaAloktikd. To eto1o k66TOC OV B avopepOel
deopevel Tov avaidoyo oe LeAALOVTIKN cUVOYT GLUPAGEWDV.

15. Ono10dnmote ENTAEOV GTOLYEIO TEKUNPLOVEL TANPECTEPO TNV TEXVIKT TPOGPOPE TOV SLOyOVILOUEVOL KoL
OTOVTA GTIG EMLEPOVG ATAITIOELS IOV TIBEVTOL TNV TOPOVGH dLOKNPLEN, OAAG Kol GTO OVTIGTOLYO KPLTHPLL
a&loAdynong.

16.TTIpoc@opéc mov dev eivor GOUPOVES HE To OPLLOUEVO AVAOTEP®D ATOPPITTOVTAL.

AKOAOYQOEI AITIOAOI'IKH EKOEXH INAPATHPHYXEQN

AITIOAOT'TIKH EKOEXH TAPATHPHXIEQN 2™ AHMOZXIAX AIABOYAEYXZHX
TEXNIKQN ITPOAIATPA®QN

A.I'ENIKOI OPOI
IIpoteivetan tpomomoinom g mpodwaypapns (1) and v etoupeioc MEDITRUST GROUP g e&nc:

1. H gpopnt) Beppoxortido va gival cdyypovng texvoroyiag pe £€10¢ mPpOTNG KukAogopiog TV Tehevtaio
OKTOETIO KOt Vol lvar KatdAANAn Yo veoyva kot PBpéen. Na déyxeton Bpéon pe Papog éog kot 10 kikd Kot va
AN poi Tovg S1eBVEiG Kt EVPOTATKOVG KAVOVIGHOVS 0oPOA0VS AgtTovpyiog.

ATTANTHZH AITIOAOI'HZH EINITPOITHY :
H tpomomoinorm mov mpoteivetanr otnv mpodiaypaer dev mepropilel v GLUUETOYN OGTOV Ol y®VIGHO O10TL
VIAEPKOADTTETOL KOl MG EK TOVTOVL OOPPINTETAL.

IIpoteivetan tpomomoinom g mpodwaypapns (3) anod v etaupeioc MEDITRUST GROUP g e&nc:

3. No éyel téooepo (4) avoiyuato yio ta xéplo kabdg kol €0KEG OmEG Yoo TNV S1EAELOT KOAMIIOV 1
KoK Aopatov yopig anmieeg. Na dwfétel pio peydin mopTa oTNV UTPOoTIV) TAEVPA TG Bepporottidog amd
TNV omoia va cvpetar £Em 1 KAV TOV veoyvoo.

AITANTHZH AITIOAOT'HXZH EINITPOITHY :
H tpomonoinorm mov mpoteivetar oty mpodiaypagr] dev mepropilel v ovppetoyn oTov dyovicud STt
VIEPKOADTTETOL KOl MG EK TOVTOV OTOPPINTETAL.

[Ipoteivetan tpomomoinom g mpodiaypapns (4) anod v etaupeioc MEDITRUST GROUP g e&nc:

4. Na Aettovpyei pe niextpikn mapoyn 220 V AC - 50 Hz, kaBac kot pe e&mtepicn anyn 12/24VDC. Na @épet
evoouatopévo (oto ompa g Bepuokottiong Kot oyt oty TpoynAatn PAcT) QOPTIOT e ETOVAPOPTILOUEVEG
pmatapieg cuvolkng ddpketag 180 Aentdv. Oa extypndel M dvvatdnTo ENEKTAGNG TNG He deVTEPT HraTOpia
Yl avTovopio émg kot 360 Aemtdv.

AITANTHZH AITIOAOT'HZH EIITPOITHY :

H tpomomoinon mov mpoteivetanr otnv mpodioypapr] 6ev meplopilel TNV GUUUETOYN OTOV JAYOVIGUO SLOTL
VILEPKAAVTTETOL KO OG EK TOVTOV OTOPPINTETAL.

[Ipoteiveton tpomomoinom g mpodioypaens (5) anod v etaupeio MEDITRUST GROUP g e&nc:

5. To taumdo g Bepporortidag va dtabdétel 006vn aerc LCD tovAdyiotov 4°° ue ynolokéc evoei&elc, amd omov
Ba emAéyovton ko Ba puOuilovton n embBopunt Bepuokpacio aépog evtdg g Beppokortioag omd 23°-38° C ot
Prpata tov 0,1° C, to €0pog NG TEPLEKTIKOTNTOG TOL 0&VYOVOL evTdg NG Beppokottidog, £vosiEn Katdotaong



QOPTIONG TOV UTOTOPLOV 6Ty 000vn ¢ Oepuoxortidag. Ot evdeilelg kol to media va givar pe cOpUPoAa,
YPOPIKA Kot aptpovg 1 otnv EAANvik) YA®Goa.

AITANTHZH AITIOAOT'HXH EINITPOITHE :

H tpomomoinom mov mpoteivetanr oty mpodiaypapr] dev mepopilel TNV GUUUETOYH OTOV dayovicud 10Tl
VREPKOADTTETAL KOl €MIONG 1 ¥PNON NG EAMVIKNG YADGOOG KPIVETOL omopoitntn Kol ©¢ €K TOLTOV
omoppinteTal.

[poteiveton tpomomoinen g mpodiaypaens (6) and v etoipeioc MEDITRUST GROUP  wg géng:

6. To TaumAo tng Bepuokortiong va mapEyel EMIoNG TIC TAPAKATO EVOEIEELS:

. "Evdeign hertovpylag «AC» 1 «DC» 1 purartapio

. Ynoloxn évoeiln embountig Beppokpaciog

. Ynolakn Evoeitn g Beppokpaociog evtog tng Oepuokortidog
. Ynolakn Evoeitn Beppokpaciog SEpUATOG TOV VEOYVOD

. Koatdotaon eoptiong tov pratopidv

. Ioy0¢ Beppootam

. Yvuykévipwon o&vydvov FiO2

. SPO2 kot xapdiokd puOuod (mpodcbeto)

AITANTHZH AITIOAOT'HXH EINITPOITHE :

H tpomomoinorm mov mpoteivetar oty mpodwaypaer| dev mepropilel v ovppetoyn oTov dyovioud STt
VIEPKOADTTETAL KO O EK TOVTOV OTOPPITTETOL.

IIpoteivetan tpomomnoinom g mpodwaypapns (7) anod v etoupeioc MEDITRUST GROUP g e&nc:

7. No. 0100£te1 omTIK00KOVOTIKOVG cLVayEpUoVG (ALARMS) yia T1g kGTmO1 Tepmtdoelg:

. Yyming Beppokpaociog evidc g Oepuokortidag >39° C

. Yyming Oeppokpaciog Oeppavtikov

. BAG&pn tpopodociag AC

. Xounin tpoeodocio DC

. Awaxomng 1 BAAPTNG Tov aeBnmpiov (Sensor) Beppoxpaciog

. BAGPn avepiompa

. Suvoyepuovg (alarms) yio vynAS Kot yaunAd e6pog 0&uydvou

. Yvvayeppovg (alarms) yio vyMAO kot xapnio evpog SpO2 (npdcheto

AITANTHZH AITIOAOI'HXH EINITPOITHE :

H tpomomoinorm mov mpoteivetar otnv mpodwaypaer] dev mepropilel v ovppetoyn oTov dyovioud STt
VIEPKOADTTETAL KOl O EK TOVTOV OTOPPITTETAL.

IIpoteivetan tpomomoinom g mpodiaypapns (8) amod v etaupeioc MEDITRUST GROUP g e&nc:

8. Na éyel gicodo v ewcayoyn O2 evtog g Oepuoxottidog kot vo owbétel @idtpo aépa emapkohs
amotereopatikotntag tovhdyotov 0,2pm NaCl 99%, tomofenuévo oe gdkoro onpeio mpodcPaons kabdg
emiong kot 06pvPo éwg 45dB.

ATTANTHZH AITIOAOI'HXH EINITPOITHY :

H tpomomoinon mov mpoteivetar oty mpodioypapr] dev meptopilel TNV GLUUETOYN OTOV Sloyovicud 10Tl
VIEPKAAVTTETOL KO MG EK TOVTOV ATOPPIMTETAL.

[Ipoteiveton tpomomoinom g mpodiaypaens (13) and v etaupeic DRAGER HELLAS  wc €éng:
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13. No givol KaTOoKELOTUEVO COUP®VA UE TIG TEAELTAIES EEEAIEELS TNG TEXVOAOYING, KATAAANAO Y10 GUVEYODG
TapakoA0HONoN g Tov (OTIKOV TapauéTpeV aclevdv evniikov, Taidwov Kot veoyvav. Na givat Tov 1diov
KOTOGKELOGTIKOD 0iKOV LE TNV Beprokortida 1| va S100£1el TOTOTOMTIKO GLUPATOTNTOC

AITANTHZH AITIOAOT'HZH EIITPOITHY :
H tpomomoinon mov mpoteivetal 6TV Tpodioypaemn YiveTol amodektn Kol ™G K TOVTOL TPOTOTOlEiTAL WG EENG:

13.Na givol KOTooKEVOGUEVO COUPOVO LE TIG TEAEVTAIEG EEAIEEIS TNG TEYVOLOYING, KATAAANAO Y10t GLVEYOVG
TOPOKOAOVONONG TOV (OTIKOV TUPAUETP®V 00OEVOV EVNAMIK®@V, Toid®V Kot veoyvay. Na gival Tov 1diov
KOTOOKELAGTIKOD 0fKov pe TV Beppokortida 1| og avtifetn mepintmon va 0100€Tel TPOTOTLTO TGTOTOWTIKO
oupforotnTag TO 0Moio Vo Katatedel emionua.

[poteiveton tpomomoinen g mpodiaypaens (14) amd v etoupeic MEDITRUST GROUP g e&ng:

14. No etvor KatdAANAo Yo LETAPOPES, TEPimon 3 KIAG Y®pPig TNV pratopio Kot vo S1afétel e101kd GVOTNUA Yo
TomoBénon o€ popeio.

AITANTHZH AITIOAOT'HXH EINITPOITHE :

H tpomomoinorn mov mpoteivetar oty mpodwaypaer| dev mepropilel v ovppetoyn oTov dryovioud STt
VIEPKOADTTETAL KOl O EK TOVTOV OTOPPITTETOL.

IIpoteivetan tpomomoinom g mpodiaypaens (15) and v etanpeioc MEDITRUST GROUP  o¢ e&ng:

15. Na Aettovpyei pe téon diktvov (220V/50Hz) kot va meptrapufavel evoopuatouévn pratapio teccapov (4)
OpOV.

AITANTHZH AITIOAOT'HZH EINITPOITHE :

H tpomonoinom mov mpoteiveror oty mpodiaypaen dev mepropilet Tnv cuPUETOYN OTOV doy@VIoUd S10TL peTd
amd €PELVO AYyOPAs VILAPYOLY KATOOKELAGTPIEG €TApEleg Tov dabéTovy pmatapio dved TOV TEGGAP®Y OPOV
Tpayua o omoio gival Cnroduevo , 18img yoo dtakopdn Ppépovg amd emapylakd Nocokoueio oe Kevipukod
Noocoxopeio (Tprrofaduio)rkor wg ek ToOTOL amOppinTETOL.

[poteiveton tpomomoinom g mpodiaypoaens (16) and v etapeic MEDITRUST GROUP  oc &&igc:

16. Na oaBétet Eyypopn 006vn apng, 7,57, e amekovion Emg Kot TEVTE (5) KUHATOUOPPDV TOVTOYPOVA.
AITANTHZH AITIOAOT'HXZH EINITPOITHY :

H tpomonoinon mov mpoteivetal otnv mpodiaypapn dev meptopilel TV GLUUETOYN O©TOV Sy®VICUO , O10TL
amorteiton va vdpyel pdvitop peyodvtepov peyéboug pe mePLocoTEPES TAPAUETPOVS , Tapd To Péyehog Kol To
Bapog , mpayuo to omoio eivan {nrovuevo , 10im¢ Yoo dtokoudn Ppépovg amd emapylokd Nocokoueio o€
Kevtpiko Nocoxopeio (Tprrofadpuo)ior og ex To0tov anoppinteTol.

[Ipoteiveton amaroipn g wpodtaypoaenc (18) and v etarpeioc MEDITRUST GROUP  Ad6yw tov 6t1n
AVOTEPM ATAITNOT Y10, GOVOEST] UE KEVTPIKO GTAOWO apopd LOVITOP Yo KAWVIKT TopakoAovdnoT acbevav ce
LOVAS0. EVTATIKNG VOOT|AELOG Ko OYL LOVITOP Y10 TNV SLOKOULION VEOYV®V e popnTh Bepporottida.

AITANTHZH AITIOAOI'HXZH EITITPOITHY :
H anaAowpr] 0Ang g mpodiaypapng Ogv yivetol dexti Ady® Tov 0Tl Ba TV EMBLUNTH Kot 1] GUVOEST TOL

udvITop o€ KEVIPIKO oTOOUO Yo TNV QLTOUOTN UETOPOPO KAVIKOV TANPOPOPIOV TOV acevodg Kot yi avtd
TpomoTolEiTal ™G NG :
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18. ®a Mrav emBounTd TO LOVITOP VO GUVIEETOL O KEVIPIKO oTafud Kot va vootnpilel 1060 TV EVGLPUAT
000 KoL TNV acHPUATH cLVOIEST] O1KTOHOL . Na avapepBovv ot SuvaTdTnTe TPOG AEI0AOYNON.

[Ipoteiveton tpomomoinom g véag apibunong mpodiaypaeng (20) (moraid apiBunon 8 amd povitop) amod v
etatpeio MEDITRUST GROUP  w¢ €éng:

20. No déyetor Kot 3-moAko Kot S-ToAMKO KAADMOL0 NAEKTPOKAPIIOYPUPTUATOG.

. Noa ameucoviel evdlakprTa TNV Kopdakn cuyvotTnTa, oKOUN Kol GTIC TEPUITOGCELS KUKNG GOVOESTG 1
drakomng niektpodiov HKI.

. Na divel dSuvaTOTNTA EMAOYNG VIO GUVEXT] OTEIKOVIGT] OTOLUCONTOTE OO TLG OTAYWOYES.

. Na &xel T duvatdtnTa aviyvevong Pnuatodorn.

. Na éxer ) dvvatdtnra aviyvevong appuBidy (tovidyiotov 6éka) Kot avdivong tov ST dactpatog.

. Na €yet ) duvaTdTTa ATEKOVIONS TNG KVUATOUOPPNG TG OVATVOT|G KOl VO DITAPYEL YNOLOKN EVOEIEN

™G GLYVOTNTOG TV OVOTVOMYV.
AITANTHZH AITIOAOT'HXZH EIITPOITHY :

H tpomomoinon mov wpoteivetal otnv mpodiaypapr| vroPaduilet Tig SuvaTOTNTEG TOV UNYOVIUATOS , EVD PTOpEl
va Tpotafel avdTEPNG TOLOTNTAG UNYAVILL KOl O K TOVTOV AITOPPITTETOL.

[Ipoteiveronr amodowpn (morotd apibunon 9 and povitop) amd v etapeioc MEDITRUST GROUP  Aoyw
TOV OTL 1 €V AOY® OMAITNOT Y10, GLUOTNPES TEGELS KATA TNV OLAPKELN TNG LETAPOPAS TOV VEOYVAV gival LdAlov
avedapikn. Emiong, ot cuykexpipéveg duvatdtnreg dev avapépovtal oty tpodtaypapt Nol9

ATTANTHZH AITIOAOI'HEH EINITPOITHY :

H amolowpn kot dtaypaen g mpodiaypaeng yivetal Okt .

IIpoteiveton tpomomoinom g véag apiBunong tpodiaypapng (23) (toroid apibunon 12 amd povitop) and v
etopeio MEDITRUST GROUP  w¢ g&ng:

23. ok o&vuetpio (SpO2) Kot Aoimég TapdueTpot

. No petpd pe avoipoxtn pébodo tov kopecpd g orpooeoipivig oe o&uyovo pécm arsOntipa yio
veoyva (probe) TOAATAGDY YPHCEDV.

. Na amekovilel ynelokd tov kopeopd % o&uydvov kot vo ametkovilel v mIANBVGHOYPUPIKT KOUTOAT
Sp02.

AITANTHZH AITIOAOI'HXH EINITPOITHY :
H tpomomoinon mov mpoteivetor oty mpodiaypaen yiveror pepucd amodeKTi) Kot TPOTONOLEiTOL ¢ ENG :

23 . IaApkn o&opetpio (SpO2) kot AouTéG TOPAUETPOL
e No petpd pe avoipoktn pébodo Tov Kopeopd g opoceapivng oe ofuydvo eite péom
aoOnmpa doktvAoL (probe) mOALUTAGY ypricewv gite pécm acbntipa yio veoyva (probe)
TOAALOUTAGDV YPTCEDV.
e No amewovilel yneokd tov Kopespo % o&vydvov kar va amewkovilel v TANBuGHOYPaPIKT
KapmoAn SpO2.

[Ipoteiveton amarowpr] Vvéag apibunong tpodiaypaeng (25) (mraraid apibunon 14 omd pdvitop)ond v
gtorpeio MEDITRUST GROUP  Ady® TOV OTL 1] OVOTEPM AAITNOT Y10 SOLVOTOTITO OTEIKOVIOT|G TNG TATPOVC
amokaivyng (full disclosure) and v 006vn Tov pudVITOP Yo TIC TEAELTATES 48 DPEG AUPOPE LOVITOP Y10 KALVIKY
apokorlovOnon aclevdv 6e povada eviatikig voonieiog Kot 6yt LOVITOP Yol TNV SO VEOYVDV UE
@opntn Beppokortida.

AITANTHZH AITIOAOT'HXH EIIITPOITH :
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H anarowpn —tpomomoinon tng mpodiaypoeng oev yivetar ekt Adyw tov 6t Ba o embountd o to full
disclosure yia tv avTOpOTN HETOPOPE Kot amofKEVOT) KAMVIK®OV TANPOQOpIdY Tov acbevods Kot vrofabuilet
TIC SLVOTOTNTEG TOL UNYOVILOTOS , EVED UTOPEL Vo TpoTaBel avAOTEPTG TOLOTNTOG UNYAVIHO KOl ®G €K TOVTOL
omoppinteTal.

IIpoteiveton tpomomoinom g véas apiBunong tpodiaypapng (27) (rorord apibunon 16 amnd povitop) and v
etotpeio MEDITRUST GROUP  w¢ €éng:

27. Na dwbéter pvnqun trend ypovikng duapkelag fdopnva dvo (72) @pdv TOLAGYIGTOV, OA®V TOV TOPAUETPOV
o€ ypoenpoto Kot aptfuntikég Tipés. Ta dedopéva acBevois va pmopodv va e&ayBovv pécw Bvpag RS-232.

AITANTHZH AITIOAOT'HXZH EINITPOITHY :

H tpomomoinon g mpodiaypapng yiveton PEPIK®OG OeKT AOY® Tov OTL B ftav emBount Kot M peydn
pviun trend  yio v auTOROTN LETOPOPA Kot 00O KEVGT TOAADY KAWVIKGV TANPOPOPLOV TOL 068evodc Kot
vroPabuilel Tic SLVATOTNTEG TOL UNYAVILOTOS , EVO pmopel va mpoTabel avdTEPNS TOOTNTAG UNYAVILOL Kot
TpomonolEital mg e&Ng:

27. Na owBéter pviun trend ypovikng dibpketog €1 (6) MUEPOV TOLAAYIOTOV, OA®V TOV TOPUUETPOV GE
ypaonpata kot apBuntikég tipéc. Ta dedopéva acBevoig va pmopovv va e€ayxBovv eite péom Bopag USB eite
péom 0vpag RS-232 ce amodnkevtiKo péco.

[Ipoteiveronr amorowpny véag apiBunong mpodiaypaenc (28) (maiord apibunon 17 amd povitop)omod tnv
etorpeio MEDITRUST GROUP  Ady® TOL 0Tl T0 €101KO AOYIGUKO TTOV OTOLTEITOL Y10, VTOAOYIGUO
LLOSVVALIKDV, 0EVYOVOGTG, VEPPIKNG AEITOVPYIOG KOt SOGOAOYING PAPUAK®Y apopd LOVITOP Yol KAVIKT
mapoaKorlovOnon aclevodv ce povdda evTaTikng voonAeiag Kot oyl LOVITOP TOV YPMCLULOTOIEITAL Y10l TV
SloKoUIdN veoyvav e opntn Bepuokortioo.

AITANTHZH AITIOAOT'HXZH EINIITPOITHY :

H amolowpn —tpomozmoinom g mpodiaypaeng dev yiveTar Okt AdY® Tov 6Tl B Tav emBLUNTO TO AOYIGHIKO
Y TNV Topoyn TPOSHETOV  KAWVIK®OV TANPOoQopLdv Tov acBevolg kot vrmoPabuiler tig duvatdtmreg tov
UNYOVAUATOG , VO UTOPEL VoL TPOTAfEl avATEPTG TOLOTNTOG UNYAVILOL KOl (O EK TOVTOV OTOPPITTETOL.

IIpoteiveton tpomomoinon  véag apiBunong mpodiaypaeng (29) (maiowd apibunon 18 amd povitop)amd tnv
gtorpeio MEDITRUST GROUP  w¢ eéng:
29. Na dwnbétel evoopatopévo Bepuikd ektommtr| evog (1) Kavoiiod.

AITANTHZH AITIOAOI'HXH EINITPOITHE :

H amoloipn —tpomomoinon ¢ mpodiaypaene Oev yivetar dekth Ady® Tov 0Tt vrofabuilel Tic SuvaTdOTNTES
TOV LUNYOVILOITOC , EVD UTOPEL Vo, TPOTADEL avAdTEPNC TOLOTNTOC UNYXAVIUO. KoLl MG EK TOVTOVL OIOPPINTETAL.

IIpoteiveton oamarowpny  (molond apiBunon 19 amd povitop)and v etapeioc MEDITRUST GROUP  Adym
TOV OTL T avOTEP® amaitnomn yio vrapén 0Opag chvdeong Mdote va KabioTatol SLuVATH 1) ETKOVMVIN UE
eEMTEPIKEG CLOKEVEG KOl OTOPOATITO LE AVOTTVEVGTNPES 0POPA SUVATOTNTES TTOV ATOLTOVVTOL Y10, LOVITOP
KAWVIKT G TopakoAovOnong achevdv g Hovada eVTaTiKng VOonAeiog Kot Oyl LOVITOP Yl TNV Ol0KOUIOT VEOYVAOV
ue eopnrr Oeppokortida.

AITANTHZH AITIOAOT'HZH EIITPOITHY :

H omolowpn kot dtoypaen g mpodioypa@ng yivetal Okt .
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[poteiveton tpomomoinon g mpodiaypapric TENIKA XAPAKTHPIETIKA No 1 and v etaipeia
MEDITRUST GROUP g &&nc:

A/A 1. Olog o mpocpepduevog eEomhMopog Bo mpémel vo mAnpol ta debvn otdvtop acpareiog IEC kot va
dwbéter CE ovppova pe v Odnyio 93/42 e Evponaixie Evoong kot va dwtifeton amd amokAelotikd
avturpocono wov £xelt EN ISO 9001/00, ISO 14001:2015 & ISO 13485/03 (Srakivnon kot Te(viKn vTooTnpén
OTPOTEYVOLOYIKAOV TPOTOVT®OV), Tov mAnpoi v Y.A. AY86/.Il.owk./1348/04 wor eivol evroyuévog oe
Tpoypoupa evordhaktikng oayeipiong A.H.H.E. BAXH TOY 7.5.117/2004 ot avtd va amodeikvieTol (Le Tovn
OTOKAEIGHOV) LE TO AVTIOTOLYO TLIGTOTOMTIKA TTOV Bal TPEMEL VO GLVOSEVOVY THV TPOGPOPA.

AITANTHZH AITIOAOT'HXH EINITPOITHE :

H tpomomoinon g mpodwaypaeng dev yiveror dektny AOy®m tov 0Tt mpémel va. vmoPdAilovron poll pe v
TPOCPOPO. KOl OVTIOTOLYO CULYKEKPUUEVE  TIOTOMOWTIKG HETOED OLTAOV KOU OCQPAAEWS -  TANPOQOPLDV
UETAO0ONC KAVIK®Y O£30UEVOV 00OEVAOV KOl MG EK TOVTOV ATOPPITTETOL.

[Ipoteiveton tpomomoinom g mpodiaypaens EIAIKOI OPOI o/a (5) and v etapeic DRAGER HELLAS
OG £8NG:

H gxmaidcvon Tov 1eyvikov(ve ava@épetal o apldpdég) tov Tpnpatog Broiatpukg Teyvoroyiag Oa givar
GULVOMKIG OLAPKELEG TOVAGYLGTOV TTEVTE (5) NUEPOAOYIOK®DOV NUEPAV(T] TEPLGGOTEPMV AV KPIVETOL
VAOYPEMTIKO 07O TOV KOTUGKEVAOTIKO 0iKO0 ), 00 avapepBel yoprotd kot Oa yiver gite oTov 0iko
KOTAGKEVNG EITE GE TLOTOTOUUEVO KEVTPO EKTAIOEVONGS , UG TIOTOTONUEVO EKTALOEVTI] €iTE A0
EKTOULOEVPUEVOVS UNYOVIKODS GTOV (DPO AELTOVPYINS TOV pnyovi|natog Ko 0a yopnyn0ei kardiinio ,

enioNN0 TGTOTOMTIKG EKTAIOEVONGS , OTO TOV KATUGKEVAGTIKO 0iKO.

AITANTHZH AITIOAOT'HZH EINIITPOITHY :

H tpomomoinon g mpodiaypoaenc dev yivetor dektny AOY®m Tov OTL 1 €KmaidevoTn mPEmEL va, Yivel o€
eedikevpévo KEVTIPO ekmaidevong KatdAAnio e£OmMAMGUEVO KOl OLOHOPPOUEVO KOl OO TIGTOTOULUEVOVG
EKTAOEVTEG 01 0moiot Ba PTopoHV Vo YOPNYNOOVY TGTOTOMTIKO EKTOIdEVONG KoL Oyl ad ATAG EKTOOELUEVOVG
unyavikovg . H mpodwaypaen amottel pntéd m exmaidevon va mpoypotonoleitor gite otov oilko
KOTOOKELNG €iT€ O€ TMOTOMOMUEVO KEVIPO EKMOUOELONG KOU OMOKAEIGTIKA Ond TIGTOTOMUEVO
EKTTALOEVTN, HE TNV €KOOGT EMIGTUOV TGTOMOMTIKOV EKTOIOELONG AT TOV KOTAGKELOGTIKO oiko. H
TPOTOTOING™ OV YIVETOL AMOJEKTN, KOODS 0ALOI®VEL TOV TPOPAETOUEVO TPOTO KO TO EMIMEDO NG
QITOLTOVLLEVIG TEYVIKTG EKTTOIOEVOTG.

H EHNITPOIIH YYNTAEHY [TPOAIAI' PADPON

1 KAEANOH AKTXEAH

2 AHMAXHY IIEPIKAHY

3 _XPHIATXIOY T'EQPIIOX
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